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Szanowny Panie Marszatku,

na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej przedstawiam
Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt ustawy

- 0 zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz
niektorych innych ustaw.

Do prezentowania stanowiska Rzadu w tej sprawie w toku prac parlamentarnych
zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

Donald Tusk

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

Ttoczono z polecenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej SE I M




Projekt
USTAWA

z dnia

o zmianie ustawy o refundacji lekow, sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw"

Art. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz.
2531 791) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 2:

a) po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

,»4a) cena efektywna — cene leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego odpowiadajaca wysokosci kosztu
ponoszonego przez podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen ze
srodkdw publicznych z uwzglednieniem instrumentéw dzielenia ryzyka,
o ktorych mowa w art. 11 ust. 5 pkt 2 ub 4;”,

b) po pkt 11a dodaje si¢ pkt 11b w brzmieniu:

,»11b) lek sierocy — sierocy produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 lit. b
rozporzadzenia (WE) 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16
grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 18
z 22.01.2000, str. 1, z pdzn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 5, str. 21, z pdzn. zm.);”,

c) pkt 17a otrzymuje brzmienie:

,»17a)prezentacja — w przypadku:

a) leku — lek tego samego wnioskodawcy, posiadajacy t¢ samg nazwe, w
przypadku ktérego sa pomijane: dawka, wielkos¢ opakowania, smak i kolor,
b) $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego — Srodek

spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego tego samego

D Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty,

ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, ustawe z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia, ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, ustawe z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej oraz ustawe z dnia 7 pazdziernika
2020 r. 0 Funduszu Medycznym.



2)

d)

wnioskodawcy, posiadajacy t¢ samg nazwe, w przypadku ktorego sa
pomijane: dawka, wielko$¢ opakowania, smak i kolor,

c) wyrobu medycznego — wyrdb medyczny tego samego wnioskodawcy
posiadajacy takie samo przewidziane zastosowanie oraz wilasciwosci, w
przypadku ktérego sg pomijane: dawka, wielko$¢ opakowania i ksztatt;”,

po pkt 26 dodaje si¢ pkt 26a 1 26b w brzmieniu:

,26a) utensylia recepturowe — naczynia i przyrzady apteczne, ktére pozwalaja
sporzadzi¢ lek recepturowy, oraz opakowanie bezposrednie leku
recepturowego wraz z oznakowaniem, stanowigce sktadowg kosztu
sporzadzenia leku recepturowego;

26b) wielokryterialna analiza decyzyjna — analize wieloczynnikowa, ktora
uwzglednia kryteria kosztowe 1 pozakosztowe wspomagajace proces
decyzyjny, stanowigca element analizy ekonomicznej dotyczacej leku
sierocego, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret drugie, art. 25a pkt 14 lit. b
lub art. 26 pkt 2 lit. h;”;

w art. 3:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Catkowity budzet na refundacj¢ wynosi nie wigcej niz 17 % sumy Srodkow
publicznych przeznaczonych na finansowanie §wiadczen gwarantowanych w planie
finansowym Funduszu zatwierdzonym w trybie, o ktorym mowa w art. 121 ust. 4
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych, zwanej dalej ,,ustawa o §wiadczeniach”, albo ustalonym w
trybie, o ktorym mowa w art. 121 ust. 5 tej ustawy, z uwzglednieniem jego
pozniejszych zmian, o ktorych mowa w art. 124 ustawy o $§wiadczeniach, oraz
srodkoéw pochodzacych z instrumentdéw dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11
ust. 5, a takze zwrotow, o ktorych mowa w art. 13a ust. 5, art. 13b ust. 3, art. 34 ust.
2, oraz kary pieni¢znej, o ktorej mowa w art. 34 ust. 1.7,

w ust. 2 w pkt 1 w lit. b $rednik zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. ¢

w brzmieniu:

,»C) dotychczas nieobjetych refundacja lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, ktore nie maja swojego odpowiednika

refundowanego w danym wskazaniu, z zakresu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2

pkt 15 ustawy o §wiadczeniach, dla ktorego tworzy si¢ nowy program lekowy,



umozliwiajgcych rozpoczecie udzielania $§wiadczen gwarantowanych od
pierwszego dnia obowigzywania decyzji administracyjnej o objeciu refundacja,

wobec ktorych zostala wydana decyzja administracyjna o objeciu refundacja;”;

3) wart. 6:

a)

b)

d)

w ust. 2a pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) 30 % — w przypadku gdy lek jest wytwarzany na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub przeznaczony do wytwarzania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej z wykorzystaniem substancji czynnej przeznaczonej
do wytwarzania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”,

po ust. 2a dodaje si¢ ust. 2b w brzmieniu:

,»2b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢ w wykazie, o ktorym
mowa w art. 37 ust. 1, liczbe opakowan leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego lub okres terapii tym lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobem
medycznym, w ramach kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w ust. 1
pkt 1.7,
ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Leki recepturowe przygotowane z surowcoOw farmaceutycznych lub z lekow
gotowych, dla ktérych zostata wydana decyzja administracyjna o objeciu refundacja,
sa wydawane $wiadczeniobiorcy za odptatno$cig ryczattowa, pod warunkiem ze
przepisana dawka leku recepturowego jest mniejsza od najmniejszej dawki leku
gotowego w formie stalej stosowanej doustnie. Przepis nie ma zastosowania w
przypadku sporzadzania lekéw recepturowych o innej drodze podania niz uzyty do
sporzadzenia leku recepturowego lek gotowy lub w przypadku dostgpnosci lekow
gotowych w zaordynowanej dawce lub stezeniu.”,
po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a 1 7b w brzmieniu:

,»7a. Na koszt sporzadzenia leku recepturowego sktadajg si¢:

1) warto$¢ uzytych surowcoOw farmaceutycznych lub lekéw gotowych
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie ust. 10 pkt 1 lub innych
lekow, zamieszczonych w wykazie refundowanych lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych, pod warunkiem Ze przepisana dawka leku recepturowego jest



g)

mniejsza od najmniejszej zarejestrowanej dawki leku gotowego w postaci stalej
stosowanej doustnie, chyba ze jest sporzadzany lek recepturowy o innej drodze
podania niz uzyty do sporzadzenia leku recepturowego lek gotowy;

2)  warto$¢ uzytych utensyliow recepturowych;

3) koszt wykonania leku recepturowego (taksa laborum).
7b. Koszt sporzadzenia leku recepturowego podlega finansowaniu ze srodkow

publicznych do wysokos$ci limitoéw finansowania ustalonych dla poszczegolnych

sktadowych tego kosztu, ktérych wysokos$¢ jest okreslona w ust. 8a i przepisach

wykonawczych wydanych na podstawie ust. 10 pkt 112.”,

w ust. 8a wyrazy ,,15 percentyla” zastepuje si¢ wyrazami ,,25 percentyla”,

ust. 8¢ otrzymuje brzmienie:

,»8¢. Jezeli limit finansowania danego surowca farmaceutycznego wyznaczony
zgodnie z ust. 8a bylby:

1) nizszy o wigcej niz 5 % od limitu finansowania obowigzujacego w roku
poprzednim — limit finansowania tego surowca ustala si¢ w wysokosci limitu
finansowania obowigzujgcego w roku poprzednim;

2) wyzszy niz warto§¢ odpowiadajaca 30 percentylowi rozktadu cen danego
surowca farmaceutycznego z roku poprzedzajacego rok ubiegly — limit
finansowania tego surowca ustala si¢ w wysokosci tej wartosci.”,

ust. 10 otrzymuje brzmienie:

,»10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz lekow gotowych, ktore moga byc¢ traktowane jako surowce
farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekoéw recepturowych, limity ich
finansowania, ilos¢ leku recepturowego, ktorego dotyczy odplatnos¢
ryczattowa, a takze sposob obliczania kosztu sporzadzania leku recepturowego,
bioragc pod uwage dostepnos¢ do lekow, bezpieczenstwo ich stosowania oraz
posta¢ farmaceutyczng, a takze mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze Srodkoéw publicznych;

2) wykaz utensyliow recepturowych, ktére stosuje si¢ w procesie sporzadzania
leku recepturowego, ktory ma podlega¢ refundacji, oraz limity finansowania
dla poszczegbdlnych utensyliow recepturowych, biorgc pod uwage postacie

sporzadzanych lekow recepturowych, sposéb ich sporzadzania oraz mozliwosci



platnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen opieki
zdrowotnej ze srodkéw publicznych.”,
h) dodaje si¢ ust. 11-18 w brzmieniu:

,,11. Swiadczeniobiorca, nabywajac lek recepturowy sporzadzony przy uzyciu
lekéw gotowych, ktéore moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne,
lub utensyliow recepturowych nabytych przez apteke po cenie nabycia wyzszej niz
limit finansowania, oprocz odptatnosci ryczattowej, o ktorej mowa w ust. 5, doptaca
réznice w wysokos$ci réznicy miedzy ceng nabycia a wysokoscig limitu
finansowania.

12. Finansowaniu ze S$rodkéw publicznych podlegaja wylacznie leki
recepturowe objete wykazem lekow recepturowych stosowanych w danych
dziedzinach medycyny, okreslajagcym ich sklad jakosciowy i ilosciowy (receptariusz
lekow recepturowych), o ile dla danej dziedziny medycyny zostanie okre§lony
receptariusz.

13. Minister wtasciwy do spraw zdrowia dokonuje, nierzadziej niz raz na 2 lata,
przegladu wykazow, o ktorych mowa w ust. 10 i 18, i w przypadku stwierdzenia
takiej konieczno$ci przeprowadza ich aktualizacjg.

14. Receptariusz lekow recepturowych zawiera zamknigty wykaz formulacji
lekéw recepturowych wraz:

1) znumerem porzadkowym formulacji;

2) ze sktadem jako$ciowym formulacji;

3) zmaksymalng liczbg substancji czynnych dopuszczonych w formulacji;

4) z dopuszczalnymi zamiennikami dla danych sktadnikéw formulacji, ktore
pozwalaja na zachowanie wtasciwosci leku recepturowego;

5) z kodami rozpoznan wedlug obowigzujacej rewizji Migdzynarodowe;j
Statystycznej Klasyfikacji Chorob 1 Probleméw Zdrowotnych (ICD),
przypisanych danej formulacji.

15. Lek recepturowy objety receptariuszem lekow recepturowych moze by¢
ordynowany wyltacznie w przypadku rozpoznan przypisanych danej formulacji.
Ordynacje leku recepturowego odnotowuje si¢ w dokumentacji medycznej

Swiadczeniobiorcy wraz z podaniem:



4)

5)

1) kodu rozpoznania obowigzujacej rewizji Miedzynarodowe] Statystycznej
Klasyfikacji Chordb 1 Problemow Zdrowotnych (ICD) bedacego podstawag
zastosowania formulacji;

2) uzasadnienia medycznego zastosowania leku recepturowego;

3) przyczyn odstgpienia od zastosowania gotowego leku dostepnego w obrocie,
jezeli taki produkt jest dostepny.

16. Lek recepturowy okreslony w receptariuszu podlega finansowaniu ze
srodkow publicznych réwniez w przypadku pominigcia jednej lub wigkszej liczby
substancji czynnych wskazanych w formulacji.

17. Zmiana, o ktérej mowa w ust. 16, wymaga uzasadnienia w dokumentacji
medycznej $wiadczeniobiorcy.

18. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze
rozporzadzenia, receptariusz lekdw recepturowych stosowanych w danych
dziedzinach medycyny, majac na wzgledzie potrzebe zapewnienia odpowiedniej
jakosci 1 skutecznos$ci leku recepturowego oraz wspomagania i ujednolicania

preskrypcji lekow recepturowych.”;

w art. 7:
a) wust. I we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,,50 groszy” zastgpuje si¢ wyrazami
,»,30 groszy”,
b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:
,»la. Ustala si¢ urzedowa marze hurtowa w wysokosci 6 % ceny zakupu netto:
1) surowcoéw farmaceutycznych;
2) utensyliow recepturowych, o ktorych mowa w art. 6 ust. 7a pkt 2;
3) lekoéw gotowych, ktore mogg by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne
podczas sporzadzania leku recepturowego.”,
c) wust. 617 po wyrazie ,,hurtowej” dodaje si¢ wyraz ,,brutto”,
d) wust. 8 po wyrazach ,,art. 6 ust. 10” dodaje si¢ wyrazy ,,pkt 1”’;

w art. 9 ust. 1 12 otrzymujg brzmienie:

»l. Swiadczeniodawca w celu realizacji $wiadczen gwarantowanych jest

obowigzany nabywac leki, §rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego

lub wyroby medyczne po cenie niewyzszej niz cena zbytu netto powigkszona o marze

niewyzsza niz urzgdowa marza hurtowa 1 nalezny podatek od towardéw 1 ustug, a w

przypadku nabywania od podmiotu innego niz przedsi¢biorca prowadzacy obrot hurtowy



6)

7)

w rozumieniu art. 72 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne —

po cenie niewyzszej niz urzedowa cena zbytu.

2. Swiadczeniodawca jest obowigzany nabywaé leki lub $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktorych ustalono kategorie dostgpnosci
refundacyjnej, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 1 3, po cenie niewyzszej niz urzedowa
cena zbytu leku, lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego:

1) stanowigcego podstawe limitu, w przypadku leku zawierajacego t¢ sama substancje
czynng co lek wyznaczajacy podstawe limitu albo §rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, jednak niewyzsza niz urzgdowa cena zbytu danego
leku albo $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, albo

2) Dbedacego najtanszym odpowiednikiem nabywanego leku, w przypadku gdy
podstawe limitu w danej grupie limitowej wyznacza lek z inng substancja czynna,
jednak niewyzsza niz urzedowa cena zbytu danego leku

— uwzgledniajac liczbe DDD leku albo jednostek $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu, powigkszong o marz¢ niewyzsza niz

urzedowa marza hurtowa, a w przypadku nabywania od podmiotu innego niz

przedsiebiorca prowadzacy obrot hurtowy w rozumieniu art. 72 ust. 3 ustawy z dnia 6

wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne — po cenie niewyzszej niz urzedowa cena

zbytu.”;

w art. 10:

a) wust. 2 wpkt 1 po wyrazach ,art. 4” dodaje si¢ wyrazy ,,ust. 1197,

b) w ust. 3 w pkt 3 kropke na koncu zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje sie pkt 415 w
brzmieniu:

»4) lek o kategorii dostepnosci okreslonej w art. 23a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6

wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ktory posiada swoj odpowiednik
o kategorii dostepnos$ci okreslonej w art. 23a ust. 1 pkt 1 tej ustawy, chyba ze
wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni w okreslonym stanie klinicznym,;

5) lek o kategorii dostepnosci okreslonej w art. 23a ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6

wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.”;

wart. 11:

a) Wwust. 2:

— po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:



b)

»3a) kod obowigzujacej rewizji Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji

Chordéb i1 Problemow Zdrowotnych (ICD), jezeli zostat okreslony;”,
—  pkt 9 otrzymuje brzmienie:

,»9) zobowigzanie do cigglosci dostaw i1 dostarczenia wielko$ci dostaw w ujeciu
rocznym, z uwzglednieniem podziatu na poszczegdlne miesigce, jezeli
dotyczy.”,

ust. 3a otrzymuje brzmienie:

»3a. Okres obowigzywania decyzji administracyjnej o objeciu refundacja,
o ktorej mowa w ust. 1, nie moze przekracza¢ najwczesniejszego terminu
wygasni¢cia okresu wylacznosci rynkowej, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, niezaleznie od wskazania. Przepis
zdania pierwszego stosuje si¢ jednorazowo do danego leku.”,
po ust. 3a dodaje si¢ ust. 3b—3g w brzmieniu:

,»3b. Lek albo $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, w kategorii
dostepnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2, a dla ktérego tworzy
si¢ nowy program lekowy 1 dla ktorego zostala wydana ostateczna decyzja
administracyjna o objeciu refundacja, moze zosta¢ umieszczony w wykazie, o
ktorym mowa w art. 37 ust. 1, poprzedzajagcym wykaz, ktorego pierwszy dzien
obowigzywania pokrywa si¢ z terminem wej$cia w zycie decyzji administracyjnej o
objeciu refundacja tego leku albo $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego.

3c. Prezes Funduszu jest zobowigzany do podpisania uméw ze
swiadczeniodawcami umozliwiajacych rozpoczgcie udzielania Swiadczen, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15 ustawy o $wiadczeniach, na podstawie umoéw o
udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej od pierwszego dnia obowigzywania decyzji,
o ktorej mowa w ust. 1, w przypadku okreslonym w ust. 3b.

3d. W przypadku ustalenia rozliczenia na opakowania lub fiolki zamiast
rozliczenia wedlug rzeczywistej ilosci leku podanej $wiadczeniobiorcy decyzja
administracyjna o objeciu refundacja leku, dla ktérego ustalono kategorie
dostgpnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2, zawiera w ramach
instrumentu dzielenia ryzyka, o ktorym mowa w ust. 5, zobowigzanie wnioskodawcy

do zwrotu cze$ci uzyskanej refundacji podmiotowi zobowigzanemu do finansowania



8)

9)

d)

swiadczen ze $rodkdéw publicznych powyzej ustalonego limitu finansowania tego
leku w kazdym roku obowigzywania decyzji administracyjnej o objeciu refundacja.

3e. Limit finansowania, o ktorym mowa w ust. 3d, nie moze by¢ wyzszy niz
koszty leku we wnioskowanym wskazaniu przedstawione w analizie wptywu na
budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkow
publicznych, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie.

3f. Decyzja administracyjna o objeciu refundacja leku, o ktérym mowa w art.
30 ust. 8, zawiera w ramach instrumentu dzielenia ryzyka, o ktorym mowa w ust. 5,
zobowigzanie wnioskodawcy do ograniczenia wydatkow podmiotu zobowigzanego
do finansowania $§wiadczen ze $rodkdw publicznych w pierwszym roku
obowigzywania decyzji administracyjnej o objeciu refundacja do 10 000 000 zt, a w
drugim — do 12 500 000 zt. W przypadku ztozenia wniosku kontynuacyjnego dla
leku, o ktéorym mowa w zdaniu pierwszym, decyzja administracyjna o objgciu
refundacja leku zawiera w ramach instrumentu dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w
ust. 5, zobowigzanie wnioskodawcy do ograniczenia wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze $rodkow publicznych w pierwszym i
drugim roku obowigzywania do 12 500 000 zt.

3g. Decyzja administracyjna o objeciu refundacja leku, ktéry nie ma
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, oraz decyzja kontynuacyjna dla
tego leku zawiera w ramach instrumentu dzielenia ryzyka, o ktorym mowa w ust. 5,
zobowigzanie wnioskodawcy do ograniczenia wydatkow podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze $§rodkéw publicznych na poziomie niewyzszym niz
wynikajacym z maksymalnego wariantu oszacowania wskazanego w analizie
wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c.”,
w ust. 12 po wyrazach ,,Prezesowi Agencji” dodaje si¢ wyrazy ,,lub realizatorowi
programu polityki zdrowotnej w rozumieniu art. 5 pkt 29a ustawy o §wiadczeniach

—jezeli dotyczy”;

w art. 12 pkt 14 otrzymuje brzmienie:

,»14) zobowigzania do zapewnienia ciaglosci dostaw wraz z okre§leniem rocznej

wielkosci dostaw podanej w ujeciu miesiecznym zabezpieczajacym potrzeby

zdrowotne swiadczeniobiorcoOw”;

w art. 13:
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ust. 2-2b otrzymujg brzmienie:

»2. W pierwsze] decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg leku,
obowigzujacej po uplywie okresu, o ktorym mowa w art. 11 ust. 3a, cena zbytu netto
nie moze by¢ okreslona na poziomie wyzszym niz 75 % ceny zbytu netto ustalonej
w pierwszym dniu obowigzywania pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja tego leku.

2a. W przypadku gdy w pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja leku byt zawarty instrument dzielenia ryzyka obnizajacy cen¢ efektywna,
mechanizm, o ktorym mowa w ust. 2, stosuje si¢ do:

1) instrumentu dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w art. 11 ust. 5, obnizajacego
ceng efektywna do poziomu nie wyzszego niz 75 % ceny efektywnej okreslone;j

w pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja tego leku albo
2) ceny zbytu netto oraz ceny efektywnej okreslonej w taki sposdb, aby suma

obnizek tych cen wynosita 1acznie co najmniej 25 punktéw procentowych

wzgledem tych cen okreslonych w pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu
refundacjg tego leku.

2b. W przypadku gdy w pierwsze] decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja leku nie byl zawarty instrument dzielenia ryzyka, mechanizm, o ktérym
mowa w ust. 2, moze by¢ rowniez zrealizowany w instrumencie dzielenia ryzyka
przez obnizenie ceny efektywnej do poziomu 75 % ceny efektywnej ustalonej
w pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja.”,
po ust. 2b dodaje si¢ ust. 2¢ 1 2d w brzmieniu:

»2C. Obowigzek, o ktorym mowa w ust. 2, 2a lub 2b, stosuje si¢ jednorazowo
do wszystkich obowiazujacych decyzji administracyjnych o objeciu refundacja leku
w przypadku wygasniecia okresu wytacznos$ci rynkowej, o ktorym mowa w art. 15
ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ktdry nastapi jako
pierwszy niezaleznie od wskazania.

2d. Mechanizmu, o ktéorym mowa w ust. 2a 1 2b, nie stosuje si¢ do leku,
dla ktérego w decyzji administracyjnej o objeciu go refundacja okreslono kategorie
dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1.”,

w ust. 6:

— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:
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»la) cena zbytu netto odpowiednika, o ktorym mowa w pkt 2, w przypadku
pierwszego odpowiednika w danym wskazaniu, jezeli kiedykolwiek cena
zbytu netto leku bgdacego przedmiotem wniosku w danym wskazaniu albo
jego odpowiednika zostata ustalona na podstawie pkt 1;”,

—  wpkt2:

— — lit. b otrzymuje brzmienie:

,b) mnajdrozszego odpowiednika, ktérego cena zbytu netto za DDD nie
przekracza ceny zbytu netto za DDD leku wyznaczajacego podstawe
limitu, o ile podstawe¢ limitu w danej grupie limitowej wyznacza lek
niebedacy odpowiednikiem leku, ktory jest przedmiotem wniosku,
akoszt DDD przynajmniej jednego odpowiednika jest niewigkszy
niz koszt DDD leku wyznaczajacego podstawe limitu albo”,

— — dodaje sig¢ lit. ¢ w brzmieniu:

»C) mnajtanszego odpowiednika, o ile podstawe limitu w danej grupie
limitowej wyznacza lek niebedacy odpowiednikiem leku, ktory jest
przedmiotem wniosku, a koszt DDD kazdego z odpowiednikéw jest
wiekszy niz koszt DDD leku wyznaczajacego podstawe limitu”,

—— w cze$ci wspdlnej kropke zastgpuje si¢ Srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 3

W brzmieniu:

»3) Cena zbytu netto za DDD najtanszej prezentacji, w przypadku gdy
przedmiotem wniosku jest kolejna prezentacja refundowanego leku w
danym wskazaniu.”,

w ust. 6a po wyrazach ,,0 ktorym mowa w art. 37 ust. 1” dodaje si¢ wyrazy ,,w danym
wskazaniu”,
ust. 6aa 1 6b otrzymuja brzmienie:

»0aa. W przypadku leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, w kolejnej decyzji administracyjnej o
objeciu refundacjg cena efektywna leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego nie moze by¢ wyzsza niz
ustalona w ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja.

6b. W przypadku technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej
oraz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci, w kolejnej decyzji

administracyjnej o objeciu refundacja tych technologii lekowych cena efektywna
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technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz technologii lekowej
o wysokim poziomie innowacyjnosci nie moze by¢ wyzsza niz ustalona w ostatniej

decyzji administracyjnej o objeciu refundacja.”;

10) w art. 13a:

a)

b)

d)

po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Wnioskodawca, sktadajac wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1,
dla leku przeznaczonego do wytwarzania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
z wykorzystaniem substancji czynnej przeznaczonej do wytwarzania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, moze wnioskowac¢ o przyznanie maksymalnie po dwie
z preferencji administracyjnych 1 z preferencji ekonomicznych, o ktérych mowa w
ust. 2.7,

w ust. 2:
— we wprowadzeniu do wyliczenia po wyrazach ,,w ust. 17 dodaje si¢ wyrazy ,,i
la”,
—  wpkt1:
— — uchyla sig lit. a,
—— w lit. b po wyrazach ,,nie przekroczy 150 %” dodaje si¢ wyrazy ,,kosztu
DDD wyliczonego na podstawie”,
— wpkt 2 w lit. ¢ kropke zastepuje sie przecinkiem 1 dodaje si¢ lit. d w brzmieniu:
»d) zwolnienia z obowigzku zaptaty kwoty przekroczenia w przypadku
przekroczenia catkowitego budzetu na refundacj¢, o ktorym mowa w art. 4
— w takim przypadku koszt ten ponosi Fundusz.”,
po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Wnioskodawca dla leku, ktory nie ma odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu, nie moze wybra¢ preferencji administracyjnej, o ktérej mowa
w ust. 2 pkt 1 lit. ¢.”,
po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a 1 3b w brzmieniu:

»3a. Do wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, wnioskodawca,
o ktéorym mowa w ust. 1a, dotacza o§wiadczenie o zobowigzaniu si¢ do wytworzenia
leku na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z wykorzystaniem substancji czynnej
wytworzonej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej niep6zniej niz w terminie 3 lat

od dnia wejscia w zycie decyzji administracyjnej o objeciu refundacja.
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3b. Decyzje administracyjng o objeciu refundacjg dla leku przeznaczonego do
wytwarzania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z wykorzystaniem substancji
czynnej przeznaczonej do wytwarzania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
wydaje si¢ na okres 3 lat.”,

e) dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

»J. W przypadku gdy wnioskodawca nie wypehil zobowigzania, o ktorym
mowa w ust. 3a, minister wlasciwy do spraw zdrowia w decyzji administracyjnej
nakazuje wnioskodawcy zwrot do Funduszu kwoty stanowigcej sume $rodkow
finansowych wydatkowanych przez Fundusz, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2a pkt 2,
na podstawie danych, o ktorych mowa w art. 102 ust. 5 pkt 31 ustawy o
$wiadczeniach, oraz korzysci wynikajacych z preferencji, o ktérych mowa w ust. 2,
w terminie 14 dni od dnia, w ktérym decyzja ta stata si¢ ostateczna.”;

11) po art. 13a dodaje si¢ art. 13b w brzmieniu:

»Art. 13b. 1. Do wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, ztozonego jako
wniosek kontynuacyjny, o ktérym mowa w art. 25¢ ust. 1, dla leku, ktory jest wytwarzany
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub z wykorzystaniem substancji czynnej
wytwarzanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dolacza sie¢ o$wiadczenie
sktadajacego wniosek zlozone pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie
falszywych oswiadczen zgodnie z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks
karny (Dz. U. z 2025 r. poz. 383, 1818 1 1872 oraz z 2026 r. poz. 902 1 988), ze wszystkie
serie leku w okresie obowigzywania poprzedniej decyzji administracyjnej o objgciu
refundacja zostaly wytworzone na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub z substancji
czynne] wytwarzanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z wydanym
postanowieniem o przyznaniu preferencji takiemu lekowi. Sktadajacy oswiadczenie jest
obowigzany dolaczy¢ do niego klauzule o nastepujacej tresci: ,Jestem Swiadomy
odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje
pouczenie organu o odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

2. W przypadku niezlozenia o$wiadczenia, o ktorym mowa w ust. 1, minister
wlasciwy do spraw zdrowia wydaje postanowienie, o ktorym mowa w art. 13a ust. 4,
odmawiajac przyznania preferencji. Przepisow art. 64 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. — Kodeks postgpowania administracyjnego w zakresie pozostawienia podania bez

rozpoznania nie stosuje si¢.
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3. W przypadku braku dolgczenia o$wiadczenia, o ktérym mowa w ust. 1, albo
nieztozenia wniosku kontynuacyjnego minister wlasciwy do spraw zdrowia w decyzji
administracyjnej nakazuje wnioskodawcy zwrot do Funduszu kwoty stanowigcej sume
srodkoéw finansowych wydatkowanych przez Fundusz, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2a
pkt 2, na podstawie danych, o ktorych mowa w art. 102 ust. 5 pkt 31 ustawy
o $wiadczeniach, oraz korzy$ci wynikajacych z preferencji, o ktorych mowa w art. 13a
ust. 2, w terminie 14 dni od dnia, w ktorym decyzja ta stala si¢ ostateczna.”;

w art. 15:
a) po ust. 3b dodaje si¢ ust. 3¢ w brzmieniu:

»3¢. Minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje w wykazach, o ktorych
mowa w art. 37 ust. 1, zmiany grupy limitowej w trakcie obowigzywania decyzji
administracyjnej o objeciu refundacjg przez tworzenie odrebnych lub wspolnych
grup limitowych oraz dokonanie zmiany w grupach limitowych dla leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego,
dla ktérego w decyzji administracyjnej o objeciu refundacja nie okreslono grupy
limitowej. Przed dokonaniem zmiany minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
zasiegnac opinii Prezesa Agencji; podstawa tej opinii bedzie pordwnanie wysokosci
kosztow uzyskiwania podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu
zdrowotnego w danym stanie klinicznym.”,

b) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»4a. W przypadku gdy dla wszystkich lekow w danej grupie limitowej nie sa
dostepne dane dotyczace obrotu ilosciowego, o ktorych mowa w ust. 4, podstawe
limitu w danej grupie limitowej dla lekow, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1,
stanowi cena hurtowa za DDD leku o najnizszej cenie zbytu netto za DDD.”,

c) ust. 11a otrzymuje brzmienie:

»11a. Podstawe limitu nowo tworzonej grupy limitowej lekow, o ktérych mowa
w art. 6 ust. 1 pkt 2 1 3, stanowi cena hurtowa za DDD leku, ktéry wedlug
zobowigzania, o ktorym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9, dopetnia 100 % szacowanego
zapotrzebowania na te leki.”;

art. 16a otrzymuje brzmienie:

LwArt. 16a. 1. W przypadku gdy wniosek, o ktorym mowa w art. 16aa ust. 1, dotyczy

kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2, minister wtasciwy

do spraw zdrowia ustala opisy programow lekowych po zasiegnigciu opinii konsultanta
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krajowego, a w przypadku trudnosci z =zasiggnigciem jego opinii konsultanta
wojewodzkiego z danej dziedziny medycyny, a w razie potrzeby — rowniez medycznego
towarzystwa naukowego z danej dziedziny medycyny. Opis programu lekowego podlega
konsultacji z Prezesem Agencji w zakresie zgodno$ci z Charakterystyka Produktu
Leczniczego oraz z wytycznymi klinicznymi odnoszgcymi si¢ do technologii medycznej
stosowanej w danym programie lekowym.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przedstawia opis programu lekowego
do zaopiniowania wnioskodawcy po przeprowadzonej konsultacji z Prezesem Agencji.
Whnioskodawca jest obowigzany przedstawi¢ stanowisko w terminie niedtuzszym niz 7
dni od dnia otrzymania opisu programu lekowego. Stanowisko wnioskodawcy nie jest
wigzace dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

3. Minister wilasciwy do spraw zdrowia przedstawia ustalony opis programu
lekowego wnioskodawcy we wstepnej opinii, o ktoérej mowa w art. 16aa ust. 1.

4. Opis programu lekowego moze przewidywaé powotanie przez Prezesa Funduszu
zespotu koordynacyjnego dla danego programu lekowego.

5. Zmiany opisu programu lekowego dokonuje minister wtasciwy do spraw zdrowia
w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1.

6. W przypadku dokonywania zmiany, o ktorej] mowa w ust. 5, minister wlasciwy
do spraw zdrowia moze przeprowadzi¢ konsultacje z konsultantem krajowym, a w
przypadku trudnosci z zasiggnigciem jego opinii z konsultantem wojewodzkim z danej
dziedziny medycyny oraz z Prezesem Agencji, a w razie potrzeby — rowniez z medycznym
towarzystwem naukowym z danej dziedziny medycyny.

7. W przypadku ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1,
dotyczacego kategorii dostgpnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2,
z opisem programu lekowego innym niz przedstawiony w opinii wstepnej, o ktdrej mowa
w art. 16aa ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze ustali¢ opis programu
lekowego przedstawiony w opinii wstepnej, o ktorej mowa w art. 16aa ust. 1.

8. Dla opisu refundowanych wskazan w przypadku kategorii dostepnosci
refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3, przepisy ust. 1-7 stosuje si¢
odpowiednio.

9. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢ dla danego programu
lekowego katalog lekow uznanych na podstawie aktualnej wiedzy medycznej 1

dostepnych dowoddéw naukowych za zapewniajace pordéwnywalny efekt terapeutyczny w
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okreslonym wskazaniu, stosowanych w tej samej linii leczenia albo na tym samym etapie
sciezki terapeutycznej (katalog réwnowaznych technologii terapeutycznych) sposrod
lekow stosowanych w programach lekowych, po zasiegnigciu opinii konsultanta
krajowego lub konsultanta wojewddzkiego z danej dziedziny medycyny oraz Prezesa
Agencji, a w uzasadnionych przypadkach — rowniez medycznego towarzystwa
naukowego z danej dziedziny medycyny.

10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala, w drodze obwieszczenia, i oglasza
w dzienniku urzgdowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia wykaz katalogow
rownowaznych technologii terapeutycznych, wskazujac dla kazdego katalogu co
najmnie;j:

1) technologie wchodzace w sktad katalogu;

2) wskazanie albo zakres wskazan oraz lini¢ leczenia;

3) populacje pacjentdw objetych danym programem lekowym.”;
po art. 16a dodaje si¢ art. 16aa w brzmieniu:

,Art. 16aa. 1. Wnioskodawca przed ztozeniem wniosku, o ktorym mowa w art. 24
ust. 1 pkt 1, w odniesieniu do leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobu medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu, zwraca si¢ za pomoca Systemu Obshlugi List Refundacyjnych,
o ktorym mowa w art. 30a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia, zwanego dalej ,,SOLR”, do ministra wlasciwego do spraw zdrowia
o wydanie wstgpnej opinii dotyczace] kategorii dostgpnosci refundacyjnej, wskazujac
we wniosku propozycje kategorii dostepnosci refundacyjne;.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje postanowienie o wstepnej opinii, 0
ktorej mowa w ust. 1. Na postanowienie stuzy zazalenie.

3. Opinia wstegpna jest wazna przez jeden rok od dnia wydania postanowienia.
Whiosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, ztozony po uplywie okresu wazno$ci
opinii wstepnej, wydanej dla danego leku w danym wskazaniu, pozostawia si¢ bez
rozpoznania.

4. W przypadku kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1
pkt 2, wnioskodawca przedstawia projekt opisu programu lekowego, a w przypadku
kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3, projekt opisu
refundowanych wskazan. W przypadku gdy minister wtasciwy do spraw zdrowia uzna za

niewtasciwa kategori¢ dostepnosci refundacyjnej wskazang we wniosku, o ktorym mowa
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w ust. 1, wzywa wnioskodawce do uzupekienia wniosku o projekty, o ktorych mowa w
zdaniu pierwszym, w terminie 30 dni od dnia otrzymania wezwania. Brak uzupehnienia
wniosku w terminie powoduje pozostawienie tego wniosku bez rozpoznania.

5. Jezeli wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, zostat ztozony w odniesieniu
do leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu
medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu w kategorii
dostepnosci refundacyjnej innej niz wskazana przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia we wstepnej opinii albo bez jej wydania, minister wlasciwy do spraw zdrowia
umarza postepowanie wszczete na podstawie tego wniosku.

6. Ztozenie wniosku o wydanie wstepnej opinii podlega optacie w wysokosci
3000 zt.

7. W przypadku zlozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, o objgcie
refundacja 1 o ustalenie ceny zbytu netto zgodnie ze wstepng opinig ministra wtasciwego
do spraw zdrowia optata, o ktérej mowa w ust. 5, zostaje zaliczona na poczet optaty za
whiesienie wniosku, o ktérej mowa w art. 32.”;

w art. 16b:
a) wust. 2 wpkt 4 wyraz ,,potrocznych” zastepuje si¢ wyrazem ,,rocznych”,
b) wust. 7w pkt 2 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,»3) mna zaproszenie przewodniczacego zespotu koordynacyjnego, przedstawiciel

organizacji pacjentow, o ktorej mowa w art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2024 r. poz.
581 oraz z 2026 r. poz. 26 1 791) wspierajacych pacjentow z choroba leczong w
danym programie lekowym.”,

c) po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a w brzmieniu:

,»7a. Przedstawiciel organizacji pacjentow, o ktorym mowa w ust. 7 pkt 3, nie
uczestniczy w czeSci posiedzenia, podczas ktorej zespdt koordynacyjny wykonuje
zadania, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1-3.”;

w art. 17:
a) wust. 3 wpkt 1 w lit. ¢ $rednik zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje sie lit. d w
brzmieniu:

»d) ukonczyla kursy lub studia w zakresie oceny technologii medycznych,

medycyny opartej na dowodach naukowych lub ustalania cen lekow oraz
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doswiadczenie i1 dorobek zawodowy odpowiednie dla realizacji zadan w
Komisji;”,
b) dodaje si¢ ust. 51 6 w brzmieniu:

,»J. Kadencja cztonka Komisji trwa 6 lat. W przypadku gdy czlonek Komisji
zostanie odwotany przed uptywem kadencji, kadencja cztonka powotanego na jego
miejsce uptywa z dniem uptywu kadencji odwotanego cztonka.

6.0soba odwotana moze by¢ ponownie powotana w ramach tej samej lub innej
kadencji.”;

w art. 18:
a) wust. 1 wpkt4 kropke zastepuje si¢ srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:
,»J) zobowigzania do zapewnienia cigglo$ci dostaw, o ktorym mowa w art. 12
pkt 14, zapewniajacego zaspokojenie potrzeb populacji.”,
b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Komisja na podstawie dokumentu stanowigcego wynik negocjacji,
sporzadzonego w postaci elektronicznej, podpisanego przez strony negocjacji,
podejmuje uchwate w drodze glosowania elektronicznego za pomoca SOLR
1 przekazuje ja niezwlocznie ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia. Przepis
art. 24 ust. 6¢ stosuje si¢ odpowiednio.”;

w art. 18a:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Po podjeciu przez Komisje uchwaty, o ktérej mowa w art. 18 ust. 3,
wnioskodawca nie moze zmieni¢ tresci wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1, w

zakresie ceny zbytu netto 1 instrumentu dzielenia ryzyka, o ktorym mowa w art. 11

ust. 2 pkt 7.7,
b) wust. 2 skresla si¢ wyrazy ,,pkt 1,314”;
w art. 19:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Rozpatrujac wnioski, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-2,4 15, Komisja
prowadzi negocjacje w skladzie trzyosobowym, zwanym dalej ,zespotem
negocjacyjnym”.”,

b) wust. ¢ w zdaniu pierwszym wyraz ,,3” zastepuje si¢ wyrazem ,,4”,

c) po ust. 1c dodaje si¢ ust. 1d w brzmieniu:
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,1d. Wnioskodawca moze powota¢ do udzialu w negocjacjach dodatkowa

osobe ponad limit okres§lony w ust. lc, reprezentujaca organizacje pacjentoOw, o

ktérej mowa w art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i

Rzeczniku Praw Pacjenta.”,

w ust. 2 w pkt 7 dodaje si¢ przecinek i dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

,»8) zapotrzebowanie §wiadczeniobiorcow na wnioskowany lek, srodek spozywczy

specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrob medyczny, uwzgledniajac

w szczeg6lnosci:

a)

b)

liczbe zrefundowanych opakowan w danym wskazaniu w okresie roku
poprzedzajacego negocjacje dla wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1
pkt 1, w odniesieniu do leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, ktéry w dniu
ztozenia tego wniosku byt zawarty w wykazie, o ktorym mowa w art. 37
ust. 1, albo

w przypadku gdy jest refundowany przynajmniej jeden odpowiednik,
liczbe zrefundowanych opakowan w danym wskazaniu w okresie roku
poprzedzajacego negocjacje 1iliczbe odpowiednikow refundowanych
w danym wskazaniu z uwzglednieniem DDD, w odniesieniu do leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, ktory w dniu ztozenia wniosku, o ktérym mowa
w art. 24 ust. 1 pkt 1, nie byt zawarty w wykazie, o ktérym mowa w art.
37 ust. 1, albo

liczb¢ opakowan szacowang na podstawie analiz, o ktéorych mowa
w art. 35, dla wniosku, o ktorym mowa wart. 24 ust. 1 pkt 1-1b,
w odniesieniu do leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, ktory nie ma odpowiednika

refundowanego w danym wskazaniu”,

po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Oceng kryteridw, o ktorych mowa w ust. 2, Komisja moze przeprowadzic¢

z wykorzystaniem danych zawartych w Systemie Wspomagania Decyzji w Polityce

Lekowej, o ktéorym mowa w art. 30b ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie

informacji w ochronie zdrowia, lub danych podawanych przez ptatnika na podstawie

art. 102 ust. 5 pkt 31 1 31a ustawy o §wiadczeniach.”;
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20) w art. 20 dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:

,» 7. Kandydat na cztonka Komisji sktada ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia

zyciorys, wraz z dokumentami potwierdzajacymi ukonczenie kursu lub studiow w

zakresie oceny technologii medycznych, medycyny opartej na dowodach naukowych lub

ustalania cen lekow oraz doswiadczenie i dorobek zawodowy odpowiednie dla realizacji

zadan w Komisji.”;

21) wart. 24:

a)

b)

ust. 1a otrzymuje brzmienie:

»la. Wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, zlozony w okresie
pierwszych 12 miesigcy obowigzywania pierwszej decyzji administracyjnej o
objeciu refundacja obowiazujacej po zaistnieniu okolicznos$ci, o ktorej mowa w art.
11 ust. 3a, nie wywotuje skutku prawnego i pozostawia si¢ go bez rozpoznania.”,
po ust. 6ab dodaje si¢ ust. 6ac w brzmieniu:

»0ac. Wszystkie o$wiadczenia majace na celu potwierdzenie okreslonych
faktow lub stanu prawnego zlozone Ww czasie trwania postepowania
administracyjnego wszczetego na podstawie wnioskdéw, o ktérych mowa w ust. 1,
albo wszczetych w celu zmiany decyzji administracyjnej, o ktérej mowa w art. 11
ust. 1 albo ust. 6, sktada si¢ pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie
fatszywych o$wiadczen zgodnie z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. —
Kodeks karny. Sktadajacy oswiadczenie jest obowigzany dotaczy¢ do niego klauzule
o nastgpujacej tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie
falszywego os$wiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o
odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych o§wiadczen.”,

w ust. 7 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) minimalne wymagania, dla analiz, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c 1 art.
25apkt 14 oraz art. 26 pkt 2 lit. h oraz i, biorac pod uwage potrzebg zapewnienia
niezbednej wiarygodnosci 1 precyzji tych analiz, oraz minimalne wymagania,
dla wielokryterialnej analizy decyzyjnej, bioragc pod uwage wytyczne, o ktérych
mowa w art. 35b, konieczne do podjecia na ich podstawie decyzji

administracyjnej o objeciu refundacja.”;

22) wart. 25:

a)

pkt 3 1 4 otrzymuja brzmienie:
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,»3) dowdd dostgpnosci w obrocie leku, s$rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego ztozony najpdzniej na
dzien wydania decyzji, o ktérej mowa w art. 11, a w przypadku produktu
leczniczego terapii zaawansowanej — zobowigzanie do zapewnienia gotowosci

technologicznej do jego wytworzenia na dzien sktadania wniosku;

4) zobowigzanie do zapewnienia cigglosci dostaw wraz z okresleniem rocznej
wielkosci dostaw podanej w ujeciu miesigcznym — w przypadku objgcia
refundacja;”,

w pkt 6:

lit. a otrzymuje brzmienie:

,»a) Wwskazania, w ktérych lek, §rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny ma by¢ refundowany, wraz z
podaniem kodow obowiazujacej rewizji Migdzynarodowej Statystycznej
Klasyfikacji Chorob i Problemow Zdrowotnych (ICD),”,

w lit. g w tiret czwartym S$rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. h

w brzmieniu:

,»h) projekt opisu refundowanych wskazan dla lekow w kategorii dostepnosci
refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3, jezeli dotyczy,
zawierajacy:

— nazwg substancji czynne;j,

— szczegotowe warunki zastosowania;”,

c) po pkt 13 dodaje si¢ pkt 13a w brzmieniu:

a)

b)

,»13a) informacje o posiadaniu statusu leku sierocego, jezeli dotyczy;”;

23) wart. 25a:

pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) dowdd dostgpnosci w obrocie ztozony najpdzniej na dzien wydania decyzji,

o ktorej mowa w art. 11, a w przypadku produktu leczniczego terapii
zaawansowanej — zobowigzanie do zapewnienia gotowosci technologicznej do

jego wytworzenia na dzien sktadania wniosku;”,

w pkt 6 lit. a otrzymuje brzmienie:

,»a) wskazania, w ktorych lek ma by¢ refundowany, wraz z kodem obowiazujacej

rewizji Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb 1 Problemow
Zdrowotnych (ICD),”;
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w art. 25b:

a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) dowdd dostepnosci w obrocie ztozony najpdzniej na dzien wydania decyzji, o
ktorej mowa w art. 11, a w przypadku produktu leczniczego terapii
zaawansowanej — zobowigzanie do zapewnienia gotowosci technologicznej do
jego wytworzenia na dzien sktadania wniosku;”,

b) w pkt 6 lit. a otrzymuje brzmienie:

,»a) Wwskazania, w ktérych lek ma by¢ refundowany, wraz z kodem obowiazujace;j
rewizji Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Problemow
Zdrowotnych (ICD),”;

po art. 25¢ dodaje si¢ art. 25d i art. 25¢ w brzmieniu:

»Art. 25d. 1. Wnioskodawca planujacy ztozy¢ wniosek, o ktorym mowa w art. 24
ust. 1, wnastgpnym roku kalendarzowym dla leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry nie ma odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu, w terminie od dnia 1 listopada do dnia 31 grudnia
roku kalendarzowego poprzedzajacego ztozenie wniosku, ma obowigzek poinformowac
o tym ministra wilasciwego do spraw zdrowia, okreslajac przedmiot wniosku
oraz wskazanie do stosowania.

2. Informacje, o ktorej mowa w ust. 1, wnioskodawca sktada w postaci
elektronicznej przez formularz za pomocg SOLR.

Art. 25e. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, za zgoda podmiotu, na rzecz
ktérego zostala wydana decyzja administracyjna o objeciu refundacja, przenies¢ prawa
1 obowigzki wynikajace z tej decyzji na inny podmiot. Przeniesienie nastepuje w drodze
decyzji administracyjne;.

2. Decyzja o przeniesieniu, o ktorej mowa w ust. 1, jest wydawana na rzecz
podmiotu, ktory:

1) wyraza zgodg na przyjecie wszystkich praw 1 obowigzkow z niej wynikajacych;

2) jest podmiotem  odpowiedzialnym  lub  przedstawicielem  podmiotu
odpowiedzialnego dla leku, ktérego dotyczy decyzja administracyjna o objeciu
refundacja, 1 przedtozy ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia prawomocng
decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych 1 Produktéw Biobodjczych lub Komisji Europejskiej o zmianie

podmiotu odpowiedzialnego, dotyczaca tego leku, lub umowe¢ zawarta miedzy
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podmiotem odpowiedzialnym a przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego, w
rozumieniu przepisoOw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;
jest podmiotem uprawnionym dla $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub podmiotem gospodarczym w rozumieniu art. 2 pkt 35
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 2 pkt 28 rozporzadzenia 2017/746 dla wyrobu
medycznego, ktorego dotyczy decyzja administracyjna o objeciu refundacja, i
przedtozy ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia umowe z dotychczasowym
wnioskodawca o przejeciu praw i obowigzkow w zakresie tego srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub umowe z dotychczasowym
wnioskodawca o przejeciu praw 1 obowigzkéw wynikajacych z decyzji
administracyjnej o objeciu refundacyjng w zakresie wyrobu medycznego albo
powiadomienie Gloéwnego Inspektora Sanitarnego dla $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego o zmianie podmiotu uprawnionego.

3. Decyzja o przeniesieniu nastgpuje na wniosek podmiotu, ktéry ubiega si¢

o to przeniesienie, wytacznie na okres, na ktory zostala wydana decyzja administracyjna

o objeciu refundacja.

4. W przypadku gdy wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, dotyczy leku objetego

refundacja w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania

odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, o ktorej mowa

w art. 10 ust. 2 pkt 11 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, decyzja,

o ktorej mowa w ust. 1, przenosi rowniez prawa i obowigzki wynikajace z decyzji, o ktorej

mowa w art. 40 dla tego leku.”;

w art. 26:
a) wpkt1 lit. n otrzymuje brzmienie:

,»N1) uzasadnienie wniosku i dowdd wzrostu kosztow zwigzanych z produkcja leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobu
medycznego, lub analize ekonomiczng uzasadniajagcag wnioskowane
podwyzszenie ceny zbytu netto;”,

b) w pkt 2 lit. o otrzymuje brzmienie:

,0) uzasadnienie wniosku i dowdd wzrostu kosztéw zwigzanych z produkcja leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego, lub analize ekonomiczng uzasadniajagcag wnioskowane

podwyzszenie ceny zbytu netto.”;
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27) wart. 29 w pkt 6 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:

28)

,»7) dowdd uiszczenia optaty, o ktorej mowa w art. 32, z zastrzezeniem art. 30 ust. 4.”;

w art. 30:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Wymagania, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2 pkt 11 la, art. 25 pkt 121 13
oraz pkt 14 lit. d, art. 26 pkt 1 lit. g oraz pkt 2 lit. g, art. 28 pkt 7 lit. ¢, nie dotycza
wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1, sktadanego przez wnioskodawce bedacego
importerem rownolegtym.”,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 lub 5, sktadany przez
wnioskodawce bedacego importerem rownoleglym, dotyczacy leku, ktory
ma co najmniej jeden odpowiednik refundowany w danym wskazaniu, jest
zwolniony z negocjacji z Komisja.”,

c) dodaje si¢ ust. 4-8 w brzmieniu:

,»4. Nie podlega optacie, o ktorej mowa w art. 32, wniosek, o ktérym w art. 24
ust. 1 pkt 5, dla leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobu medycznego zawartego w wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1,
w danym wskazaniu, zlozony w celu wydania decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja 1 o ustaleniu ceny zbytu netto dla tego samego leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego w tym samym
albo szerszym wskazaniu.

5. Wniosek, o ktorym w art. 24 ust. 1 pkt 5, dla leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego zawartego w
wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, w danym wskazaniu, ztozony w celu
wydania decyzji administracyjnej o objeciu refundacja i o ustaleniu ceny zbytu netto
dla tego samego leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego w tym samym albo szerszym wskazaniu, jest
zwolniony z negocjacji z Komisjg.

6. Wymagania, o ktorych mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1-2 1 6 oraz w art. 29 pkt 5
1 6, nie dotyczag wniosku, o ktorym w art. 24 ust. 1 pkt 5, dla leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
zawartego w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, w danym wskazaniu, ztozony

w celu wydania decyzji administracyjnej o objeciu refundacja i o ustaleniu ceny
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zbytu netto dla tego samego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego w tym samym albo szerszym wskazaniu.

7. Wymagania, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. a, lit. c tiret pierwsze, drugie
oraz lit. d, nie dotycza wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w odniesieniu
do dostepnego w aptece leku na recepte zawierajacego wiecej niz jedng substancje
czynna, jezeli w dniu zlozenia tego wniosku w wykazie, o ktérym mowa w art. 37
ust. 1, byly zawarte leki w kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art.
6 ust. 1 pkt 1, z tymi substancjami czynnymi i z tg sama droga podania przy braku
roznic postaci farmaceutycznej, w danym wskazaniu. Do tego wniosku nie stosuje
si¢ przepisow art. 12 pkt 2, art. 13 ust. 1 pkt 2 i ust. 3, art. 16aa oraz art. 35.

8. Wymagania, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14, nie dotycza wnioskow,
o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w calym zakresie zarejestrowanych wskazan
1 przeznaczen, w odniesieniu do leku, ktory nie ma odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu, nie byl dotychczas refundowany w danym wskazaniu i jest
objety okresem wylacznosci rynkowej, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ochrong wynikajaca z patentéw lub z
dodatkowego $wiadectwa ochronnego, dla ktérego w analizie wptywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $Srodkéw publicznych
wskazano wydatki niewyzsze niz 10 000 000 zt. Do wnioskow tych nie stosuje si¢
przepisow art. 12 pkt 2, art. 13 ust. 1 pkt 2 1 ust. 3 oraz art. 35.”;

29) art. 30a otrzymuje brzmienie:

»Art. 30a. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wezwa¢ podmiot
odpowiedzialny do ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dla leku
w danym wskazaniu 1 danej kategorii dostgpnosci refundacyjnej, kierujac si¢
niezaspokojong potrzeba zdrowotng lub racjonalizacjg wydatkéw ptatnika.

2. Wezwanie, o ktéorym mowa w ust. 1, publikuje si¢ w Biuletynie Informacji
Publicznej urzedu obstugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

3. Wniosek ztozony na wezwanie, o ktorym mowa w ust. 1, rozpatruje si¢ w terminie
120 dni.

4. Dla leku, ktorego dotyczy wezwanie, o ktérym mowa w ust. 1, ktéry nie ma
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu ani dotychczas nie byt refundowany
w danym wskazaniu 1 jest objety okresem wytgcznosci rynkowej, o ktdrym mowa w art.

15 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ochrong wynikajaca
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z patentow lub z dodatkowego §wiadectwa ochronnego, wnioskodawca wnosi optatg, o
ktérej mowa w art. 35 ust. 3, obnizong o 50 %.

5. Do wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1, dotyczacego leku, ktérego dotyczy
wezwanie, o ktorym mowa w ust. 1, ktoremu uplyneta wylaczno$¢ rynkowa, ochrona
wynikajaca z patentéw lub z dodatkowego §wiadectwa ochronnego, nie stosuje si¢ art. 25
pkt 14 lit. a, lit. ¢ tiret pierwsze 1 drugie, lit. d oraz art. 35. Minister wtasciwy do spraw
zdrowia moze wystapi¢ o opini¢ dotyczaca takiego leku do Rady Przejrzystosci,
dotyczaca zasadnosci objecia refundacja tego leku.

6. Do wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dotyczacego leku, o ktérym
mowa w ust. 4, stosowanego w danym wskazaniu w potaczeniu z innym lekiem (terapia
skojarzona) bedacego uzupeknieniem terapii skojarzonej, nie stosuje si¢ art. 25 pkt 14 lit.
c tiret pierwsze i drugie. Prezes Agencji dla terapii skojarzonej przygotowuje wspolna
analize weryfikacyjng Agencji, stanowisko Rady Przejrzystosci, rekomendacj¢ Prezesa
Agencji, na podstawie analiz zalagczonych do wnioskow dla terapii skojarzone;.

7. Wniosek ztozony po wezwaniu, o ktorym mowa w ust. 1, w terminie 180 dni od
dnia opublikowania wezwania w Biuletynie Informacji Publicznej, uzyskuje preferencje,
o ktérych mowa w ust. 3—6.

8. W przypadku wniosku ztozonego po wezwaniu, o ktorym mowa w ust. 1,
dotyczacego leku w kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1
pkt 2, termin 180 dni liczy si¢ od dnia wydania wstgpnej opinii, o ktorej mowa w art. 16aa.
Whiosek o wydanie wstepnej opinii, o ktorym mowa w art. 16aa, jest sktadany w terminie
60 dni od dnia opublikowania wezwania, o ktorym mowa w ust. 1, w Biuletynie
Informacji Publiczne;.

9. Wnioskodawca dla wniosku zlozonego na wezwanie, o ktorym mowa w ust. 1,
nie moze wybra¢ preferencji administracyjnej, o ktorej mowa w art. 13a ust. 2 pkt 1 lit. c.

10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia umarza postgpowanie wszczete
na podstawie wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dla leku w terapii
skojarzonej, jezeli inny wnioskodawca nie ztozyt w terminach, o ktorych mowa w ust. 7
1 8, po wezwaniu, o ktérym mowa w ust. 1, wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1
pkt 1, dla leku bedacego uzupetnieniem terapii skojarzone;j.”;
po art. 30a dodaje si¢ art. 30aa i art. 30ab w brzmieniu:

»Art. 30aa. 1. Dla leku ujetego w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1,

1w wykazie, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
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farmaceutyczne, wnioskodawca moze ztozy¢ wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1
pkt 1, dla tego samego leku w obcojezycznym opakowaniu w przypadku uzyskania zgody,
o ktorej mowa w art. 4c ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Do
takiego wniosku nie stosuje si¢ przepisow art. 24 ust. 2 pkt 1-2 1 6, art. 25 pkt 4, 7, 8, 12—
14 oraz jest on zwolniony z negocjacji z Komisja.

2. Cena zbytu netto oraz cena efektywna dla leku w obcojezycznym opakowaniu, o
ktorym mowa w ust. 1, nie moga by¢ wyzsze niz w obowigzujacej decyzji
administracyjnej o objeciu refundacja dla leku ujetego w wykazie, o ktorym mowa w art.
37 ust. 1, 1w wykazie, o ktérym mowa w art. 37av ust. 14 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne.

3. Decyzje administracyjng o objeciu refundacja dla leku w obcojezycznym
opakowaniu, o ktorym mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje na
okres niedtuzszy niz decyzja administracyjna o objeciu refundacja dla tego leku, ujetego
w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1.

4. Wprowadzone do obrotu jednostkowe opakowania leku, o ktérym mowa w ust. 1,
w przypadku objecia refundacja zalicza si¢ na poczet zobowigzania, o ktorym mowa
wart. 11 ust. 2 pkt 9, okreslonego w decyzji administracyjnej o objeciu refundacja leku
ujetego w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1.

Art. 30ab. 1. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze wezwac¢ podmiot
odpowiedzialny do ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dla
odpowiednika leku, ktory w wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, ma co najwyzej
cztery odpowiedniki refundowane w danym wskazaniu i danej kategorii dostgpnosci
refundacyjnej, kierujac si¢ zabezpieczeniem potrzeby zdrowotnych swiadczeniobiorcow
1 przywroceniem konkurencyjnosci miedzy lekami w ramach grupy limitowe;.

2. Wszystkie prezentacje danego leku, o ktérym mowa w ust. 1, znajdujacego si¢ w
wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, liczy si¢ jako jeden odpowiednik.

3. Wezwanie, o ktorym mowa w ust. 1, publikuje si¢ w Biuletynie Informac;ji
Publicznej urzedu obstugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

4. Do wniosku ztozonego na wezwanie, o ktorym mowa w ust. 1, nie stosuje si¢
wymogow okre§lonych w art. 13 ust. 6.”;

w art. 30b:
a) wust I:

— wpkt 112 $rednik zastepuje si¢ przecinkiem,
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—  w pkt 4 skresla si¢ kropke 1 dodaje si¢ cze$¢ wspolng w brzmieniu:

»— W zakresie, w jakim dotycza instrumentu dzielenia ryzyka.”,

b) wust. 2:
— pkt 7 otrzymuje brzmienie:
,»71) 0soby zatrudnione w jednostce podleglej ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia wlasciwej w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia,

o ktérej mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji

w ochronie zdrowia, i jej podwykonawcy, posiadajace dostep do informacji

zawartych:

a) wSOLR,

b) w Systemie Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej, o ktérym
mowa w art. 30b ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia;”,

— dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:
,»8) realizatorzy programow polityki zdrowotnej w rozumieniu art. 5 pkt 29a
ustawy o $wiadczeniach.”,
c) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»>. W przypadku przekazania informacji obj¢tych tajemnicg refundacyjng lub
tajemnicg przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2026 r. poz. 85) innym
organom krajowym, zagranicznym organom regulacyjnym 1 instytucjom
wspotdziatajagcym z tymi organami, z wylaczeniem sadow lub prokuratury,
informacje 1 dokumenty przekazuje si¢ wraz z zastrzezeniem 1 pod warunkiem
przestrzegania tej tajemnicy.”;

32) wart. 31:
a) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

b)

»2a. Do wnioskow, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dotyczacych leku
wytwarzanego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z wykorzystaniem substancji
czynnej wytworzonej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dla ktorego wydano
postanowienie przyznajace preferencje, o ktdrym mowa w art. 13a ust. 4, nie stosuje
si¢ przepisow ust. 112.”,

ust. 7a otrzymuje brzmienie:
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»7/a. Obnizenie ceny zbytu netto na podstawie wniosku, o ktorym mowa
wart. 24 ust. 1 pkt 3, zlozonego niep6zniej niz na 60 dni przed dniem
obowigzywania pierwszego po zlozeniu tego wniosku wykazu, o ktorym mowa
wart. 37 ust. 1, obowigzuje od dnia, na ktéry ustalono powyzszy wykaz.
W przypadku zlozenia wniosku po tym terminie obnizenie ceny zbytu netto nastgpi
od dnia obowigzywania kolejnego wykazu, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1.”,

c) po ust. 7c dodaje si¢ ust. 7d—7g w brzmieniu:

,»7d. Objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto leku wytwarzanego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z wykorzystaniem substancji czynnej
wytworzonej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dla ktérego wydano
postanowienie przyznajace preferencje, o ktérych mowa w art. 13a ust. 2 pkt 1 lit. ¢
oraz pkt 2 lit. c, dla leku, dla ktorego jest refundowany jedyny odpowiednik w danym
wskazaniu, na podstawie wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, ztozonego
niepozniej niz na 50 dni przed pierwszym dniem obowigzywania pierwszego po
ztozeniu tego wniosku wykazu, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, obowigzuje od dnia,
na ktory ustalono ten wykaz.

7e. Przepis ust. 7d stosuje si¢ w przypadku wydania decyzji administracyjnej o
objeciu refundacja na 30 dni przed pierwszym dniem obowigzywania pierwszego
wykazu, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, po zlozeniu wniosku, o ktorym mowa w
art. 24 ust. 1 pkt 1.

7f. W przypadku wydania decyzji administracyjnej o objgciu refundacja
zgodnie z ust. 7e, decyzje administracyjne o objeciu refundacjg dla pozostatych
odpowiednikow, ktdre nie s3g wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z
wykorzystaniem substancji czynnej wytworzonej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, wchodza w zycie od pierwszego dnia obowigzywania kolejnego wykazu.

7g. W przypadku gdy okres wytacznosci rynkowej, o ktorym mowa w art. 15
ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, lub ochrona
wynikajgca z patentow lub dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla jedynego
odpowiednika w danym wskazaniu, znajdujacego si¢ w wykazie, o ktéorym mowa
w art. 37 ust. 1, uptywa po terminie wskazanym w ust. 7e, terminy wskazane w ust.
7d 1 7e licza si¢ od pierwszego dnia obowigzywania kolejnego wykazu, o ktoérym
mowa w art. 37 ust. 1.”;

33) wart. 32a:
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ust. 3 otrzymuje brzmienie:

1)

2)

3)

4)

,»3. Do wniosku o zatozenie konta w SOLR dotacza sig:

aktualny odpis z rejestru, do ktérego wnioskujacy o zatozenie konta jest
wpisany, lub réwnowazny mu dokument wystawiony poza granicami
Rzeczypospolitej Polskiej, wydany niewczesniej niz 3 miesigce przed dniem
ztozenia wniosku; w przypadku wnioskodawcoéw zagranicznych nalezy
dodatkowo dotaczy¢ ttumaczenie odpowiedniego dokumentu na jezyk polski
sporzadzone i po$wiadczone przez ttumacza przysiggltego albo sprawdzone i
poswiadczone przez tlumacza przysiegltego, wykonujacego zawdd ttumacza
przysiegtego na warunkach okreslonych w ustawie z dnia 25 listopada 2004 r.
o zawodzie ttumacza przysiegtego (Dz. U. z 2019 r. poz. 1326), lub przez
tlhumacza przysieglego majacego siedzibe na terytorium panstwa
cztonkowskiego;

upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy, wraz z optata skarbowa,
jezeli dotyczy;

umowe o ustanowienie przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, jezeli
dotyczy;

dowod uiszczenia optaty za ztozenie wniosku o zatozenie konta.”,

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Wniosek o zatozenie konta w SOLR wraz z zalacznikami sktada sie¢

w postaci elektronicznej. W przypadku awarii systemu lub dziatania sity wyzszej

dopuszcza si¢ ztozenie wniosku w postaci papierowe;j.”,

ust. 7 otrzymuje brzmienie:

, 1. Po rozpatrzeniu wniosku o zalozenie konta w SOLR, minister wtasciwy do

spraw zdrowia zaklada wnioskodawcy konto, ktore stuzy do administrowania

udostepniong wnioskodawcy cze$cig SOLR. Informacje o zatoZzeniu konta przesyta

si¢ w terminie do 21 dni od dnia otrzymania wniosku na wskazany we wniosku adres

poczty elektronicznej osoby uprawnionej do reprezentacji wnioskodawcy.”;

34) wart. 33 wust. 1:

a)
b)

w pkt 4 wyrazy ,,w art. 34 ust. 2” zastgpuje si¢ wyrazami ,,art. 11 ust. 2 pkt 97,

w pkt 7 kropke zastepuje si¢ Srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 8 1 9 w brzmieniu:

,»3) gdy lek spetnia przestanki okreslone w art. 10 ust. 3 pkt 4;

9)

gdy lek spetnia przestanki, okre§lone w art. 10 ust. 3 pkt 5.”;
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35) art. 34 otrzymuje brzmienie:

LwArt. 34. 1. W przypadku gdy zobowigzanie, o ktorym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9,
w zakresie dotyczacym ciagglo$ci dostaw i1 dostarczenia wielkosci dostaw w ujeciu
rocznym nie zostanie dotrzymane, wnioskodawca, ktéry otrzymal decyzje
administracyjng o objeciu refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, podlega administracyjnej karze
pienigznej w wysokosci kwoty stanowigcej iloczyn liczby niedostarczonych
jednostkowych opakowan leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo jednostkowych wyrobow medycznych i ich ceny zbytu netto, chyba
7ze niewykonanie tego zobowigzania jest nast¢gpstwem dzialania sity wyzszej,
wnioskodawca dopetnil obowigzku okreslonego w ust. 8 albo wnioskodawca udowodnit,
ze potrzeby $wiadczeniobiorcow zostaly zaspokojone przez inne refundowane
odpowiedniki tego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
albo wyrobu medycznego, a w przypadku produktu leczniczego terapii zaawansowanej —
niedotrzymanie zobowigzania do zapewnienia gotowos$ci technologicznej do jego
wytworzenia.

2. Niezaleznie od zobowigzania, o ktorym mowa w ust. 1, w przypadku gdy
zobowigzanie, o ktérym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9, w zakresie dotyczacym dostarczenia
wielkos$ci dostaw w ujeciu rocznym, z uwzglednieniem ujecia miesiecznego, lub ciggtosci
dostaw nie zostanie dotrzymane, a §wiadczeniobiorca otrzyma lek sprowadzony w trybie
okreslonym w art. 4 ust. 1, 8 lub 9 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, wnioskodawca, ktory otrzymat decyzje administracyjng o objeciu
refundacja, jest obowigzany do zwrotu do Funduszu kwoty stanowigcej rdéznice miedzy
ustalong urzedowa ceng zbytu dla tego leku a faktycznie poniesionymi przez Fundusz
wydatkami na refundacje tego leku.

3. Przepis ust. 2 stosuje si¢ réwniez do $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego sprowadzonego w trybie okreslonym w art. 29a ustawy
z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia.

4. Administracyjng kar¢ pieniezna, o ktorej mowa w ust. 1, lub zwrot, o ktérym
mowa w ust. 2, uiszcza si¢ w terminie 30 dni od dnia, w ktérym decyzja o jej wymierzeniu
stala si¢ ostateczna.

5. Nalozenie administracyjnej kary pienigznej, o ktérej mowa w ust. 1, lub zwrotu,

o ktérym mowa w ust. 2, nastgpuje w przypadku stwierdzenia na podstawie danych
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gromadzonych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi, ze doszto do niedotrzymania zobowigzania, o ktorym mowa w art. 11 ust.
2 pkt 9, wylacznie w odniesieniu do refundowanego leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, umieszczonego w
wykazie, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne.

6. Administracyjng kar¢ pieni¢zng, o ktérej mowa w ust. 1, lub zwrot, o ktérym
mowa w ust. 2, Prezes Funduszu naktada w formie decyzji administracyjnej, w przypadku
stwierdzenia na podstawie danych gromadzonych w Zintegrowanym Systemie
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, Ze doszto do niedotrzymania
zobowigzania, o ktérym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9, w odniesieniu do refundowanego
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego, umieszczonego w wykazie, o ktérym mowa w art. 37av ust. 14 ustawy z
dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

7. Nalozenie administracyjnej kary pieni¢znej moze nastapi¢ od kwartatu
nastepujacego po kwartale, w ktorym lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrdb medyczny zostatl umieszczony w wykazie, o ktorym mowa w
art. 37av ust. 14 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
Administracyjna kara pieni¢zna nie moze zosta¢ natozona za kwartaty, w ktorych produkt
nie byl objety tym wykazem.

8. Przez niedotrzymanie zobowigzania, o ktorym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9,
dotyczacego ciagtosci dostaw, rozumie si¢ brak obrotu produktem objetym refundacja lub
obrot w ilosciach mniejszych od wynikajacych ze zobowigzania, o ktorym mowa w art.
11 ust. 2 pkt 9, w okresie danego kwartalu kalendarzowego, liczony jako suma liczby
opakowan dostegpnych na stanach magazynowych:

1) podmiotu odpowiedzialnego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

2)  hurtowni farmaceutycznych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

3) w aptekach, dziatach farmacji szpitalnej 1 w punktach aptecznych

— uwidocznionych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi na ostatni dzien kwartatu poprzedzajacego analizowany kwartal oraz liczby
wszystkich opakowan wprowadzonych do obrotu w analizowanym kwartale.

9. Przez wprowadzenie do obrotu, o ktérym mowa w ust. 8, rozumie si¢:
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1) zwolnienie serii, w rozumieniu art. 2 pkt 44 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, w przypadku leku wytwarzanego lub importowanego w ramach
dziatalnosci objgtej zezwoleniem, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1, prowadzonej na
terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j,

2) pierwszg transakcje dystrybucyjng dokonang na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w przypadku pozostatych lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

— uwidocznione w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami

Leczniczymi.

10. Obowiazku zapewnienia ciggto$ci dostaw nie stosuje si¢ do lekéw bedacych
przedmiotem przetargdw centralnych prowadzonych przez Prezesa Funduszu albo
ministra wlasciwego do spraw zdrowia w przypadku wyltonienia w tym przetargu
dostawcy lekow dla catej populacji chorych w danym wskazaniu refundacyjnym na okres
co najmniej 12 miesiecy, do lekdéw, dla ktérych ustalono kategorie dostepnosci
refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2, oraz do lekéw dostarczanych sezonowo.

11. Przez niedotrzymanie zobowigzania, o ktorym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9,
dotyczacego dostarczenia wielkosci dostaw w ujeciu rocznym, z uwzglednieniem
podzialu na poszczegdlne miesigce, rozumie si¢ niewprowadzenie w ciggu roku
kalendarzowego do obrotu zadeklarowanej we wniosku o objecie refundacjg ilosci leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
chyba ze wnioskodawca udowodnit, Ze potrzeby $wiadczeniobiorcoéw zostaty
zaspokojone przez inne refundowane odpowiedniki tego leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego.

12. Do wnioskodawcy bedacego importerem rownolegtym, ktéry otrzymat decyzje
administracyjng o objeciu refundacjg leku importowanego rownolegle, nie stosuje si¢ kar,
o ktérych mowa w ust. 1 1 zwrotu, o ktérym mowa w ust. 2.”;

w art. 34a:

a) wust. 1 po wyrazie ,,nabyty” dodaje si¢ wyrazy ,,do 9 miesigcy”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Przedsigbiorca prowadzacy obrdt hurtowy w rozumieniu art. 72 ust. 3
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ktory posiada lek, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdob medyczny, dla

ktorego zostata wydana decyzja administracyjna, o ktérej mowa w art. 24 ust. 1 pkt
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5, albo dla ktorego wygasta decyzja administracyjna o objeciu refundacjg, nabyty do

12 miesigcy przed tymi zmianami, moze w terminie 60 dni od daty obowigzywania

wykazu ustalonego w nowym obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1,

zwroéci¢ lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb

medyczny podmiotowi, od ktérego nabyt dany lek, srodek lub wyrdb, z zagdaniem
zwrotu zaptaconej ceny.”;
w art. 35:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. W przypadku stwierdzenia, ze analizy, o ktéorych mowa w ust. 1,
nie spetniajg wymagan okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust.

7 pkt 2, Prezes Agencji wzywa wnioskodawce do uzupeilnienia wniosku za

posrednictwem SOLR, wyznaczajac mu tgczny termin zawieszenia niekrotszy niz 21

dni 1 niedtuzszy niz 45 dni na uzupehienie dokumentacji. Bieg terminéw, o ktorych

mowa w ust. 8 orazart. 31 ust. 4 i 5, ulega zawieszeniu do dnia uzupelnienia
dokumentacji albo do dnia uptywu wyznaczonego terminu na jej uzupetnienie.”,

b) uchyla si¢ ust. 8a—8c;

po art. 35a dodaje si¢ art. 35b w brzmieniu:

,»Art. 35b. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zleca Agencji przygotowanie
wytycznych dotyczacych opracowywania przez wnioskodawcow wielokryterialne)
analizy decyzyjnej dla lekéw sierocych 1 aktualizacje tych wytycznych.

2. Wytyczne, o ktorych mowa w ust. 1, zawieraja szczegdlowe zalecenia tworzenia
wielokryterialnej analizy decyzyjnej dla lekéw sierocych.

3. Agencja przygotowuje wytyczne, o ktorych mowa w ust. 1, po zasiegnigciu opinii
konsultanta krajowego, a w przypadku trudnos$ci z zasiegnigciem jego opinii konsultanta
wojewodzkiego z danej dziedziny medycyny, a w razie potrzeby takze uczelni,
organizacji pacjentéw, o ktorej mowa w art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, lub ekspertow z poszczeg6lnych dziedzin
medycyny 1 ekonomii, a takze biorgc pod uwage wiedze z zakresu oceny technologii
medycznych.”;

w art. 36 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

»0. W przypadku podjecia przez Komisje uchwaly, w ktorej Komisja nie

rekomenduje objecia refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego



40)

41)

—35—

w danym wskazaniu, uchwata ta jest przekazywana za posrednictwem SOLR ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia, a wynik negocjacji wraz z protokotami negocjacyjnymi,
z wyjatkiem informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11
ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, jest
podawany do wiadomosci publicznej na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji
Publicznej urzedu obstugujacego tego ministra.”;
w art. 36a:
a) wust. 1 skresla si¢ wyrazy ,,przez jeden rok, liczac od dnia zlozenia wniosku, ale
niedtuzej niz”,
b) uchyla si¢ ust. 2;
w art. 37:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia,
wykazy:
1) lekow, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjne;j,
o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1,
2) lekéw, $rodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6
ust. 1 pkt 2,
3) lekow refundowanych w kategorii dostgpnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w
art. 6 ust. 1 pkt 3
— w stosunku do ktérych wydano ostateczne decyzje administracyjne o objeciu
refundacjg albo ostateczne decyzje zmieniajace okreslenie grupy limitowej, o
ktérych mowa w art. 16.”,
b) wust. 2:
— po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:
,»2a) kod obowigzujacej rewizji Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji
Chordéb i Problemoéw Zdrowotnych (ICD), jezeli zostat okreslony;”,
— po pkt 5 dodaje si¢ pkt Sa w brzmieniu:
,»Ja) ceng detaliczna, jezeli dotyczy;”,

—  w pkt 9 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 101 11 w brzmieniu:
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,10) okreslenie liczby opakowan leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub okres terapii, jezeli
dotyczy;

11) dodatkowe warunki konieczne do uzyskania uprawnienia do refundacji
leku w zakresie przestrzegania zalecen lekarskich przez pacjenta.”,

c) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:
»3a. W przypadku kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6
ust. 1 pkt 3, opis refundowanych wskazan stanowi zalagcznik do obwieszczenia,
o ktorym mowa w ust. 1.”;
w art. 38 po ust. 4d dodaje si¢ ust. 4¢ w brzmieniu:

»A4e. Minister wtasciwy do spraw zdrowia dokonuje, nierzadziej niz raz na 2 lata,
przegladu wykazu, o ktorym mowa w ust. 4, i w przypadku stwierdzenia koniecznosci
aktualizacji tego wykazu dokonuje zmian w wykazie w drodze rozporzadzenia, o
ktérym mowa w ust. 4.”;

w art. 39:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,»1. Lek nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub niedostepny
w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 1 sprowadzany z zagranicy
na warunkach 1 w trybie okreslonych w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne albo $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, o ktorym mowa w art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r.
o bezpieczenstwie Zywnosci 1 zywienia, stosowane poza podmiotem wykonujacym
dzialalnos¢ lecznicza, moga by¢ wydawane po wniesieniu przez §wiadczeniobiorce
oplaty ryczaltowej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2, za opakowanie jednostkowe,
pod warunkiem wydania zgody na ich refundacj¢ przez ministra wilasciwego
do spraw zdrowia.”,
b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a1 I1b w brzmieniu:
,la. Okres obowigzywania zgody, o ktérej mowa w ust. 1, wynosi rok.
1b. Po wydaniu leku albo §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, o ktorych mowa w ust. 1, i po wniesieniu przez $wiadczeniobiorce
petnej odptatnosci uprawnienie do refundacji, o ktorej mowa w ust. 1, wygasa.”,

c) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
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,»2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia rozpatruje wniosek o refundacje leku

albo $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérych

mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia zlozenia wniosku przez §wiadczeniobiorce,

przy czym termin liczy si¢ niewcze$niej niz od dnia nastgpujacego po wydaniu

rozstrzygnigcia w trybie art. 4 ust. 1 lub ust. 9 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne albo art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 .

o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia.”,

po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

1
2)
3)
4)
S)

6)
7)

8)

9)

10)

11)

»2a. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, zawiera:

miejscowos$¢ 1 date sporzadzenia wniosku;

imi¢ i nazwisko $wiadczeniobiorcy;

imi¢ 1 nazwisko przedstawiciela ustawowego $wiadczeniobiorcy — jezeli
dotyczy;

adres do korespondencji $wiadczeniobiorcy;

adres poczty elektronicznej — jezeli dotyczy;

numer telefonu kontaktowego;

numer PESEL §wiadczeniobiorcy, a jezeli nie posiada numeru PESEL — serig i
numer paszportu lub innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos$é; w
przypadku matoletniego nieposiadajagcego numeru PESEL lub niemoznosci
ustalenia tego numeru — numer PESEL przedstawiciela ustawowego wraz z
adnotacja o zamieszczeniu numeru PESEL osoby innej niz §wiadczeniobiorca,
a w przypadku nieposiadania numeru PESEL seri¢ i numer paszportu lub
innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos$¢ wraz z adnotacja o
zamieszczeniu danych osoby innej niz §wiadczeniobiorca;

nazwe handlowg leku, posta¢ farmaceutyczna, dawke, ilo$¢, jednostke ilosci,
nazwe podmiotu odpowiedzialnego — w przypadku lekow;

nazwe, postac, i1los¢ 1 jednostke ilosci, nazwe producenta lub nazwe podmiotu
dziatajacego na rynku spozywczym — w przypadku $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego;

wlasnorgczny podpis S$wiadczeniobiorcy — pacjenta lub jego opiekuna
prawnego;

oswiadczenie o przystugujacym §wiadczeniobiorcy prawie do $wiadczen opieki

zdrowotnej, pouczenie, o ktorym mowa w art. 50 ust. 16 pkt 2 i ust. 17 ustawy
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o $wiadczeniach, oraz wlasnorgczny podpis §wiadczeniobiorcy — pacjenta lub

jego opiekuna prawnego.

2b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wz6r wniosku o refundacj¢ produktu, o ktorym mowa w ust. 2, majac na uwadze
kompletnos¢ 1 przejrzystos¢ informacji zawartej we wniosku.”,
ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W celu zbadania zasadno$ci refundacji leku albo $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w ust. 1, minister
wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ Prezesowi Agencji wydanie rekomendacji
w sprawie zasadno$ci refundacji tego leku albo $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego w okreslonym wskazaniu. Prezes Agencji wydaje
rekomendacje w terminie 45 dni od dnia otrzymania zlecenia ministra wtasciwego
do spraw zdrowia.”,
po ust. 3 dodaje sie ust. 311381 w brzmieniu:

., 311, Prezes Agencji, po otrzymaniu zlecenia ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, o ktorym mowa w ust. 3, dokonuje oceny leku albo $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w ust. 1, 1 przygotowuje,
zgodnie ze zleceniem, raport oceny zasadnosci wydania zgody na refundacj¢ danego
leku albo $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

321, Raport oceny zasadnosci wydania zgody na refundacje danego leku
albo $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego zawiera:

1)  opis leku albo $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
objetego  zleceniem, ze szczegdlnym uwzglednieniem dostgpnosci
alternatywnych technologii medycznych w danym wskazaniu;

2) opis choroby, stanu zdrowia lub wskazan, w ktorych jest stosowany produkt
objety zleceniem, z uwzglgdnieniem:

a) wplywu produktu na stan zdrowia,

b) skutkow nastepstw choroby lub stanu zdrowia;

3) opis rekomendacji klinicznych;

4) przedstawienie dowoddéw naukowych dotyczacych skuteczno$ci klinicznej
1 praktycznej oraz bezpieczenstwa stosowania leku albo §rodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego;
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5) przedstawienie stosunku kosztow leku albo $srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego objetego zleceniem do uzyskania efektow
zdrowotnych;

6) przedstawienie wptywu leku albo s$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego objetego zleceniem na wydatki podmiotu
zobowigzanego do finansowania $§wiadczen ze $rodkéw publicznych
1 $wiadczeniobiorcow;

7) inne informacje uznane przez Prezesa Agencji za istotne do przygotowania
raportu.

3031, Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia raport oceny zasadno$ci wydania zgody na refundacj¢ danego leku albo
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w
ust. 3021,

3[4 Rada Przejrzystoéci, na podstawie raportu oceny zasadnosci wydania
zgody na refundacje danego leku albo $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w ust. 3, przygotowuje
niezwlocznie Prezesowi Agencji stanowisko w zakresie zasadnos$ci wydania zgody
na refundacj¢ danego leku albo srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego.

351, Prezes Agencji, na podstawie stanowiska Rady Przejrzystosci w zakresie
zasadno$ci wydania zgody na refundacje danego leku albo $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w ust. 34, przygotowuje
rekomendacje w zakresie zasadno$ci wydania zgody na refundacj¢ danego leku albo
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

3[61. Rekomendacja, o ktorej mowa w ust. 35, zawiera:

1) rozstrzygnigcie, czy produkt, o ktorym mowa w ust. 1, powinien by¢
finansowany ze §rodkéw publicznych;

2) uzasadnienie zawierajgce:

a) istotno$¢ stanu klinicznego, ktorego dotyczy zlecenie ministra wtasciwego

do spraw zdrowia, o ktérym mowa w ust. 3,
b) wskazanie dowodéw naukowych, na podstawie ktorych zostata wydana

rekomendacja, w tym dotyczacych:



g)

h)

— 40—

— skutecznosci klinicznej 1 praktycznej leku albo $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

— Dbezpieczenstwa stosowania leku albo $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

— relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania leku albo §rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

c) omowienie wptywu wydania zgod na refundacje danego leku albo $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego na wydatki
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych i §wiadczeniobiorcow,

d) wskazanie istnienia alternatywnej technologii medycznej oraz jej
efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,

e) inneinformacje uznane przez Prezesa Agencji za istotne do przygotowania
rekomendacji.

3[71, Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje rekomendacje, o ktorej mowa

w ust. 3P, ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

3[81 Prezes Agencji niezwlocznie zamieszcza rekomendacje, o ktérej mowa
w ust. 31!, na stronie internetowej Agencji oraz w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencjina zasadach okreslonych w przepisach o dostepie do informacji publicznej.”,
ust. 3b 1 3¢ otrzymujg brzmienie:

,,3b. Rekomendacja, o ktérej mowa w ust. 31/, jest wazna przez okres 3 lat i ma
zastosowanie rowniez do lekow zawierajacych te samg substancje czynng, zblizong
posta¢ farmaceutyczng oraz zblizony koszt terapii, a takze do srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego o skladzie identycznym z ocenianym
srodkiem oraz zblizonym koszcie terapii.

3c. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, rozpatrujac wniosek, o ktorym mowa
w ust. 2, bierze pod uwage kryteria, o ktorych mowa w art. 12 pkt 3—6 1 pkt 810,
rekomendacje Prezesa Agencji, o ktorej mowa w ust. 3P jezeli zostala wydana,
oraz inne opinie, w szczego6lno$ci opinie konsultantéw krajowych albo konsultantow
wojewoddzkich z danej dziedziny medycyny, jezeli zostaly uzyskane.”,
uchyla sig ust. 3d,

ust. 3e otrzymuje brzmienie:
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,»3€. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odmawia wydania zgody, o ktorej
mowa w ust. 1, w danym wskazaniu, w przypadku gdy w okresie 3 lat przed
ztozeniem wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, zostata wydana:

1) rekomendacja, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6 pkt 2, w odniesieniu do substancji
czynnej zawartej w tym leku albo w odniesieniu do tego srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w tym wskazaniu;

2) decyzja administracyjna w przedmiocie odmowy objecia refundacja i ustalenia
ceny zbytu netto, o ktérej mowa w art. 11, w odniesieniu do substancji czynnej
zawarte] w tym leku albo w odniesieniu do tego $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w tym wskazaniu.”,

uchyla si¢ ust. 3g,

dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,0. Minister wlasciwy do spraw zdrowia udost¢pnia Funduszowi decyzj¢ o
zgodzie na refundacj¢ leku albo $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, o ktérym mowa w ust. 1.”;

44) w art. 40:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Jezeli jest to niezbedne dla ratowania zdrowia i zycia $wiadczeniobiorcow,
minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Rady Przejrzystosci oraz
konsultanta krajowego w danej dziedzinie medycyny, moze wyda¢ z urzedu, przy
uwzglednieniu kryteriow, o ktérych mowa w art. 12 pkt 4-6, 9 1 10, decyzje
administracyjng o objeciu refundacja leku przy danych klinicznych, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.”,
ust. 2 1 3 otrzymuja brzmienie:

,»2. Opinig, o ktérej] mowa w ust. 1, Rada Przejrzystosci wydaje niepdzniej niz
w terminie 30 dni od dnia otrzymania zlecenia od ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, biorgc pod uwage istotno$¢ stanu klinicznego, w ktorym ma by¢ stosowany
lek, skuteczno$¢ kliniczng, bezpieczenstwo stosowania, relacj¢ korzySci
zdrowotnych do ryzyka stosowania, wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznych 1 §wiadczeniobiorcéw oraz

istnienie alternatywnej technologii medyczne;j.



—42 -

3. Opinie, o ktorych mowa w ust. 1, sg wydawane w odniesieniu do substancji

czynnej w okreslonym wskazaniu.”,
c) uchylasi¢ ust. 3214,
d) ust. 51 6 otrzymujg brzmienie:

,»J. Prezes Agencji publikuje w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji opini¢
Rady Przejrzystosci, o ktorej mowa w ust. 1, facznie z materiatami, na podstawie
ktorych zostala wydana.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia publikuje w Biuletynie Informacji
Publicznej opini¢ konsultanta krajowego w danej dziedzinie medycyny, o ktorej
mowa w ust. 1.”;

45) wart. 41:
a) po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a w brzmieniu:

»Ja. Do zawierania umow na realizacj¢ recept stosuje si¢ przepisy art. 155 ust. 1
14 ustawy o $wiadczeniach.”,

b) po ust. 6 dodaje si¢ ust. 6a w brzmieniu:

,»0a. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 6 pkt 2, Fundusz moze odstapic¢
od rozwigzania umowy na realizacje recept, jezeli stwierdzi, ze nie wystapily
negatywne skutki niewykonania zalecen pokontrolnych w terminie.”;

46) w art. 42:
a) ust. 112 otrzymujg brzmienie:

»1. Podmiotowi prowadzacemu apteke, ktory zawart umowe na realizacje
recept, lub kierownikowi tej apteki przystuguje zazalenie na czynno$ci Prezesa
Funduszu lub dyrektora oddzialu wojewddzkiego Funduszu dotyczace realizacji
umowy, z wylaczeniem czynnosci Prezesa Funduszu, o ktorych mowa w art. 61d
ust. 12 1 art. 61t ust. 3 ustawy o §wiadczeniach.

2. Zazalenie, o ktérym mowa w ust. 1, sklada si¢ wraz z uzasadnieniem
za posrednictwem wlasciwego miejscowo oddzialu wojewddzkiego Funduszu
w terminie 14 dni od dnia dokonania czynnosci, ktérej dotyczy zazalenie.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Prezes Funduszu, uwzgledniajac zazalenie w czesci lub w catosci, usuwa

stwierdzone nieprawidlowosci, w szczegolnosci przez uchylenie czynnosci, ktorej

dotyczy zazalenie, i zawiadamia sktadajacego zazalenie o uwzglednieniu zazalenia
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w terminie 7 dni od dnia jego uwzglednienia. Stanowisko Prezesa Funduszu jest
ostateczne.”;
47) w art. 45:
a) w ust. 6 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»Apteki przekazuja dane, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1, w nastepujacych
terminach:”,
b) ust. 13 otrzymuje brzmienie:

,»13. Fundusz moze prowadzi¢ analizy uzgodnionych zestawien zbiorczych
po zamknigciu okresu rozliczeniowego, co moze skutkowa¢ wezwaniem do ztozenia
przez apteke korekty oraz realizacjag obowiazku, o ktorym mowa w art. 43 ust. 1
pkt 6, lub sankcjami wynikajagcymi z ogélnych warunkéw umow na realizacj¢ recept
oraz ramowego wzoru umowy na realizacj¢ recept.”;

48) w art. 45a:
a) wpkt2:
— lit. a otrzymuje brzmienie:
»a) kod typu recepty przyjmujacy wartos¢:

— 7 —dla recept na leki lub $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego sprowadzane z zagranicy dla indywidualnego pacjenta,
albo

— 8 —dlarecept oznaczonych symbolem ,,Rp”, albo

— 9 —dlarecept na $rodki odurzajace, substancje psychotropowe lub inne
produkty lecznicze, o kategorii dostgpnosci okreslonej w art. 23a ust. 1
pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
oznaczonych symbolem ,,Rpw,”,

— lit. b otrzymuje brzmienie:
,»b) numer recepty,”,
— po lit. b dodaje sig¢ lit. ba w brzmieniu:
,,ba) numer kontrolny recepty na lek recepturowy,”,
b) w pkt 3 w lit. f $rednik zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. g oraz h w
brzmieniu:
»g) oznaczenie wskazujace na wystawienie recepty przez farmaceute zgodnie z art.

96 ust. 3a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
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h) numer zawartej z Funduszem umowy na udzielanie $wiadczen opieki

zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz numer oddziatu

wojewodzkiego Funduszu, w ramach ktérego umowa zostala zawarta, o ile taka

informacja znajduje si¢ na recepcie;”,

c) wpkt4:

— lit. b otrzymuje brzmienie:

,b) rodzaj numeru shuzacego do identyfikacji pacjenta albo jego

przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego, przyjmujacy

wartosc:

5 —w przypadku numeru PESEL, albo

6 —w przypadku osoby spoza Unii Europejskiej objetej ubezpieczeniem
zdrowotnym w Rzeczypospolitej Polskiej, nieposiadajacej numeru
PESEL, albo osoby innej niz ubezpieczony, posiadajacej uprawnienia
do bezplatnych §wiadczen opieki zdrowotnej zgodnie z przepisami
wymienionymi w art. 12 ustawy o $wiadczeniach, albo

7 — w przypadku osob posiadajacych Karte Polaka — numer Karty
Polaka, albo

8 — w przypadku pacjenta uprawnionego do $wiadczen opieki
zdrowotnej na podstawie przepisoOw o koordynacji — osobisty numer

identyfikacyjny,”,

— lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

,»C) numer identyfikujacy pacjenta przyjmujacy wartosci:

5 — dla numeru PESEL, albo

6 — dla numeru paszportu lub innego dokumentu ze zdjeciem
potwierdzajacego tozsamo$¢ — w przypadku cudzoziemca objgtego
ubezpieczeniem zdrowotnym w  Rzeczypospolitej  Polskie;j,
nieposiadajgcego numeru PESEL, albo osoby innej niz ubezpieczony,
posiadajacej uprawnienia do bezptatnych swiadczen opieki zdrowotne;j
zgodnie z przepisami wymienionymi w art. 12 ustawy o $wiadczeniach,
albo

7 — dla numeru Karty Polaka — w przypadku osob posiadajacych Karte
Polaka, albo
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— 8 — w przypadku pacjenta uprawnionego do $wiadczen opieki
zdrowotnej na podstawie przepisoOw o koordynacji — osobisty numer

identyfikacyjny,”,

— lit. e otrzymuje brzmienie:

»€)

kod uprawnienia dodatkowego pacjenta okreslonego symbolem ,,AZ”,
1B, ,JJW”,  PO”, , ,WP”,  ZK” albo ,,WE” oraz rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajacego te uprawnienie albo kod uprawnienia do $wiadczen
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych okreslony
symbolem ,BW’, | CN”, ,DN” albo ,IN”, awprzypadku braku

uprawnienia symbol ,,.X”,”,

— w lit. h $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. i oraz j w brzmieniu:

,,i)

)

d) wpkt8:

dane identyfikujace dokument, w przypadku potwierdzenia uprawnienia do

Swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji UE:

— imig¢ (imiona) i nazwisko,

— dane charakteryzujace instytucje wlasciwa osoby uprawnionej do
swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji:
numer identyfikacyjny, symbol panstwa, w ktérym znajduje si¢
instytucja, okreslony zgodnie z normg ISO 3166-1, oraz akronim nazwy
instytucji,

— okres przystugiwania $wiadczen opieki zdrowotnej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;,

kod obowiazujacej rewizji Miedzynarodowe] Statystycznej Klasyfikacji

Chorob i Probleméw Zdrowotnych (ICD);”,

— w lit. b po tiret trzecim dodaje si¢ tiret czwarte w brzmieniu:

»— 3 —dla utensylium innego niz opakowanie bezposrednie,”,

— lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

»»C)

numer GTIN zgodny z systemem GS1 leku lub inny kod jednoznacznie
identyfikujacy wyrdéb medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego; w przypadku leku recepturowego — numer
kodowy leku gotowego, surowca farmaceutycznego, utensylium
recepturowego 1 kod postaci leku recepturowego przyjmujacy wartosc:

— 1 —dla proszkéw dzielonych,
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— 2 —dla proszkoéw niedzielonych,

— 3 —dla czopkdéw, globulek, precikéw, kapsutek dopochwowych,

— 4 — dla roztwordéw, mikstur, zawiesin oraz emulsji do uzytku
wewnetrznego,

— 5 —dla ptynnych lekow do stosowania zewng¢trznego (jezeli zawieraja
spirytus, ilo$¢ spirytusu w przeliczeniu na spirytus 96 % nie moze
przekroczy¢ 100 g),

— 6 — dla masci, kremoéw, mazidel, past, zeli oraz pian,

— 7 —dla kropli do uzytku wewnetrznego 1 zewngtrznego,

— 8 —dla mieszanek ziotowych i jednosktadnikowych lekéw ziotowych,

— 9 —dla pastylek doustnych i lizakow,

— 10 —dla klein,

— 11 —dlakropli i masci do oczu, uszu i nosa sporzadzanych w warunkach
aseptycznych,

— 12 — dla plynnych lekéw do nebulizacji sporzadzanych w warunkach
aseptycznych,”,

po lit. ¢ dodaje sig¢ lit. ca w brzmieniu:
»ca) nazwa leku albo $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, o ktorym mowa w art. 39 ust. 1,”,

uzyte w lit. g wyrazy ,,opakowania bezposredniego” zastgpuje si¢ wyrazami

,utensylium recepturowego”,

uzyte w lit. h wyrazy ,,opakowania bezpo$redniego” zastgpuje si¢ wyrazami

,utensylium recepturowego”,

w lit. m $rednik zastepuje si¢ przecinkiem 1 dodaje si¢ lit. n—w brzmieniu:

,»1) ceng¢ nabycia netto surowca w przeliczeniu na jedng jednostk¢ miary,

o) numer identyfikacyjny surowca farmaceutycznego,

p) doptate pacjenta do sktadnika leku recepturowego bedacego surowcem
farmaceutycznym,

q) ceng nabycia netto utensylium recepturowego,

r) numer identyfikacyjny utensylium recepturowego,

s) doplate pacjenta do sktadnika leku recepturowego bedacego utensylium

recepturowym,



— 47—

t) cen¢ nabycia netto leku gotowego, ktory moze by¢ traktowany jako
surowiec farmaceutyczny w przeliczeniu na jednostke miary,

u) numer identyfikacyjny leku gotowego, ktory moze by¢ traktowany jako
surowiec farmaceutyczny,

v) doptate pacjenta do sktadnika leku recepturowego bedacego lekiem
gotowym, ktory moze by¢ traktowany jako surowiec farmaceutyczny,

w) numer decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia, wydanej

na podstawie art. 39 ust. 1;”,

e) wpkt9 w lit. b kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 10 w brzmieniu:
,»10) dane dotyczace hurtowni:

a) numer NIP wystawcy faktury zakupu,

b) numer faktury,

c) date wystawienia faktury.”;

49) w art. 46:
a) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

,»9. Fundusz, do dnia 31 marca kazdego roku, zamieszcza w Biuletynie
Informacji Publicznej Funduszu zestawienie zbiorcze o zrealizowanej refundacji
zbudzetu Funduszu za rok poprzedni dla kazdej apteki i1 kazdego podmiotu
realizujacego zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne.”,

b) dodaje sig ust. 101 11 w brzmieniu:

,»10. Fundusz, do dnia 31 marca kazdego roku, zamieszcza w Biuletynie

Informacji Publicznej Funduszu zestawienie zbiorcze o:

1) zrealizowanej refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego za rok poprzedni dla kazdej apteki lub
punktu aptecznego;

2) lekach recepturowych i utensyliach recepturowych w ramach zrealizowane;j
refundacji za rok poprzedni.

11. Na zlecenie ministra wtasciwego do spraw zdrowia Fundusz we wspotpracy

z Agencja przygotowuje i zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej Funduszu

raport z oceny efektywnosci oraz jakos$ci leczenia na podstawie danych z rejestrow

medycznych lub z elektronicznego Systemu Monitorowania Programow Lekowych,

o ktorym mowa w art. 11b ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji

w ochronie zdrowia, dla lekow w kategorii dostgpnosci refundacyjnej, o ktorej mowa
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w art. 6 ust. 1 pkt 2, po konsultacji z konsultantem krajowym, a w przypadku
trudnosci z zasiggnigciem jego opinii konsultantem wojewodzkim z danej dziedziny

medycyny.”;

50) w art. 48:

a) wust. 7a po pkt 4 dodaje si¢ przecinek 1 dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

»J) wprowadzenia do narzedzia informatycznego, o ktérym mowa w art. 11f
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
danych niezgodnych ze stanem faktycznym, na podstawie ktorych Fundusz
dokonat ptatnosci refundacji”,

b) wust. 7b po pkt 3 dodaje si¢ przecinek i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

»4) wypisania zlecenia niezgodnego z uprawnieniami $wiadczeniobiorcy albo

osoby uprawnionej”,
c) ust. 7f otrzymuje brzmienie:

»7f. Wysoko$¢ kary, o ktorej mowa w ust. 7a albo 7e, moze zostac
zmniejszona w sytuacji stwierdzenia w wyniku kontroli zasadno$ci wystawienia
recepty z nizszym poziomem odptatnosci. W takim przypadku kare pieni¢zng
naktada si¢ w wysokosci wynikajacej z rdznicy miedzy wskazanym na recepcie

poziomem odplatno$ci a poziomem, ktéry w wyniku kontroli uznano za zasadny.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty (Dz. U.

22026 r. poz. 37,203 1791) w art. 45:

1)
2)

uchyla si¢ ust. 2b;

w ust. 2¢ wyrazy ,,art. 9b” zastgpuje si¢ wyrazami ,,art. 11g”.

Art. 3. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r.

poz. 612,791, 1004 1 1079) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

w art. 2 pkt 35a otrzymuje brzmienie:

»35a) przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego — jest osoba fizyczna albo osoba
prawna, wyznaczona przez podmiot odpowiedzialny do wykonywania jego
obowigzkoéw 1 uprawnien na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;”;

w art. 4:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Do obrotu sa dopuszczone bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia

produkty lecznicze, sprowadzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne
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dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, pod warunkiem ze dany produkt leczniczy
jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktorego jest sprowadzany, posiada aktualne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz minister wtasciwy do spraw zdrowia
potwierdzit brak wystapienia okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 3 1 4 (import
docelowy).”,

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Podstawg sprowadzenia z zagranicy produktu leczniczego, o ktdrym mowa
w ust. 119, jest zapotrzebowanie wystawione zgodnie z art. 4ac ust. 1 pkt 1 lub 2,
zawierajace potwierdzenie ministra wilasciwego do spraw zdrowia o braku
wystapienia okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 314.”,
po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Podstawa wydania z apteki ogdlnodostepnej produktu leczniczego
sprowadzonego z zagranicy, zgodnie z ust. 1 1 9, oraz produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu na czas okre$lony, zgodnie z ust. 8, z wylaczeniem
produktu leczniczego stosowanego w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢
lecznicza, jest recepta wystawiona przez lekarza.”,
ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Do obrotu, o ktorym mowa w ust. 1 1 9, nie dopuszcza si¢ produktow
leczniczych:

1) w odniesieniu do ktéorych wydano decyzje o odmowie wydania pozwolenia,
odmowie przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia, cofnigcia pozwolenia oraz
2) zawierajacych te samg lub te same substancje czynne, t¢ sama dawke i postac
jak produkty lecznicze, ktore otrzymaty pozwolenie i1 sa dostepne w obrocie,
chyba ze istniejag medycznie uzasadnione przeciwwskazania do stosowania
dopuszczonych do obrotu i dostgpnych w obrocie na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej produktow leczniczych.”,
ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow
leczniczych weterynaryjnych na wniosek ministra wtasciwego do spraw rolnictwa,
moze, w przypadku kleski zywiotowej badz tez innego zagrozenia zycia lub zdrowia
ludzi albo zycia lub zdrowia zwierzat, dopusci¢ do obrotu na czas okreslony produkty

lecznicze nieposiadajgce pozwolenia. Przepisow ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
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Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691) nie stosuje

sie.”;
art. 4aa otrzymuje brzmienie:

,»Art. 4aa. Ztozenie zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, zgloszenia
przedsigbiorcy prowadzgcego dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej o koniecznosci dopuszczenia do obrotu na czas okreslony produktu
leczniczego, o ktérym mowa w art. 4 ust. 8, rozpatrzenie ztlozonego zapotrzebowania lub
zgloszenia oraz komunikacja z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia w tym zakresie
odbywa si¢ za posrednictwem Systemu Obstugi Importu Docelowego, o ktorym mowa w
art. 31c ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
zwanego dalej ,,SOID”.”;

w art. 4ab:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2,
podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg posiadajacy wpis do rejestru podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza oraz przedsigbiorca prowadzacy dziatalnosé
polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, zglaszajacy konieczno$¢
dopuszczenia do obrotu na czas okre$lony produktu leczniczego, o ktérym mowa
w art. 4 ust. 8, sktada do ministra wlasciwego do spraw zdrowia wniosek o zatozenie
konta w SOID.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,.3. Wniosek o zatozenie konta w SOID dla lekarza zawiera:

1) 1imi¢ 1 nazwisko;

2) adres poczty elektronicznej;

3) numer PESEL, a jezeli nie posiada numeru PESEL — seri¢ i numer paszportu

lub innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢;

4) numer prawa wykonywania zawodu lekarza.”,

c) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Dostep do konta podmiotu wykonujacego dziatalnos$¢ lecznicza w SOID
odbywa si¢ przez zalogowanie do systemu SOID przez osobg uprawniong
do ztozenia w imieniu tego podmiotu wniosku o wpis do rejestru podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, o ktdrym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia

15 kwietnia 2021 r. o dzialalno$ci leczniczej. Osoba ta otrzymuje uprawnienia
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administratora konta podmiotu wykonujacego dziatalnos$¢ leczniczg w SOID inadaje
uprawnienia w SOID innym pracownikom danego podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ lecznicza.”,

w ust. 4 w pkt 3 w lit. b $rednik zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. c
w brzmieniu:

,»¢) numer PESEL;”;

5) wart. 4ac:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,l. Zapotrzebowanie, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2, oraz zgloszenie

o koniecznos$ci dopuszczenia do obrotu na czas okre$lony produktu leczniczego,

o ktéorym mowa w art. 4 ust. 8, podpisuja odpowiednio:

1) lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie, osoba upowazniona do reprezentacji
podmiotu wykonujacego dziatalno$§¢ lecznicza oraz konsultant z danej
dziedziny medycyny potwierdzajacy zasadno$¢ wystawienia zapotrzebowania
— w przypadku zapotrzebowan na produkt leczniczy stosowany w podmiocie
wykonujacym dzialalnos¢ lecznicza,

2) lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie oraz konsultant z danej dziedziny
medycyny potwierdzajacy zasadno$¢ wystawienia zapotrzebowania —
w przypadku zapotrzebowan na produkt leczniczy stosowany poza podmiotem
wykonujacym dziatalnos$¢ lecznicza,

3) Osoba Odpowiedzialna lub osoba upowazniona przez Osobe Odpowiedzialng
oraz osoba uprawniona do reprezentacji podmiotu sktadajacego zgloszenie
o konieczno$ci dopuszczenia do obrotu na czas okreslony produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 4 ust. 8

— kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem

osobistym albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzenia pochodzenia

1integralnosci danych w postaci elektronicznej dostepnego w systemie
teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaklad Ubezpieczen

Spotecznych.”,

w ust. 3:

— wpkt 1 lit. f otrzymuje brzmienie:

»f) adres poczty elektronicznej, na ktory zostang wystane informacje

0 wystawieniu i rozpatrzeniu zapotrzebowania;”,
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—  w pkt 5 lit. e otrzymuje brzmienie:
»€) 1los¢ 1jednostke ilosci niezbedng dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta,
o ktorym mowa w pkt 4 — jezeli dotyczy;”,
w ust. 4 w pkt 3 lit. e otrzymuje brzmienie:
»€) adres poczty elektronicznej, na ktory zostang wystane informacje

0 wystawieniu i rozpatrzeniu zapotrzebowania — jezeli dotyczy;”,

w ust. 5 we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,,wydania zgody na czasowe
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktorej mowa w art. 4 ust. 8”
zastepuje si¢ wyrazami ,,dopuszczenia do obrotu na czas okreslony produktu
leczniczego, o ktérym mowa w art. 4 ust. 8”,

w ust. 6 wyrazy ,,wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, o ktorej mowa w art. 4 ust. 8" zastepuje si¢ wyrazami ,,dopuszczenia do
obrotu na czas okre$lony produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 4 ust. 8”,
dodaje si¢ ust. 7-9 w brzmieniu:

,7. Informacja o wystawieniu zapotrzebowania na produkt leczniczy stosowany
poza podmiotem wykonujagcym dziatalno$¢ lecznicza jest odnotowywana
w dokumentacji medycznej pacjenta oraz wysytana na adres poczty elektronicznej
wskazany w zapotrzebowaniu.

8. W przypadku gdy w zapotrzebowaniu, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2,
nie wskazano danych, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 4 1 pkt 5 lit. e oraz f, podmiot
wykonujacy dziatalno§¢ lecznicza uzupelnia w terminie 30 dni od dnia
wykorzystania cato$ci produktu leczniczego, ktorego dotyczyto to zapotrzebowanie,
w SOID dane, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 4 i pkt 5 lit. e, f, g oraz 1, w odniesieniu
do danego pacjenta.

9. W przypadku gdy w zapotrzebowaniu, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2, nie
wskazano danych pacjenta, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 4, minister wlasciwy
do spraw zdrowia moze wezwa¢ wystawiajgcego zapotrzebowanie do uzupetnienia
danych w wyznaczonym terminie nie krotszym niz 3 dni robocze od dnia otrzymania

wezwania.”;

6) wart. 4ad:

a)

ust. 4 otrzymuje brzmienie:
4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia niezwltocznie potwierdza w SOID brak

wystapienia okoliczno$ci, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 i1 4, oraz dopuszcza do
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obrotu na czas okreslony produkt leczniczy, zgodnie z art. 4 ust. 8. Informacja

0 rozpatrzeniu zapotrzebowania jest wysytana na adres poczty elektroniczne;j:

1) podmiotu wykonujacego dziatalnos$¢ leczniczg wskazany w zapotrzebowaniu,
w przypadku zapotrzebowan na produkt leczniczy stosowany w podmiocie
wykonujacym dziatalnos$¢ lecznicza;

2) wskazany w zapotrzebowaniu, a w przypadku jego braku na adres
korespondencyjny wskazany w zapotrzebowaniu, w przypadku zapotrzebowan
na produkt leczniczy stosowany poza podmiotem wykonujacym dzialalnos¢
lecznicza;

3) przedsiebiorcy prowadzacego dzialalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej, o ktorym mowa w art. 4ac ust. 5 pkt 1 lit. e, w przypadku
zgloszenia o koniecznosci dopuszczenia do obrotu na czas okreslony produktu
leczniczego, o ktérym mowa w art. 4 ust. 8.7,

w ust. 5 wyrazy ,,zgode, o ktorej mowa w art. 4 ust. 8 zastepuje si¢ wyrazami

,dopuszczenia do obrotu na czas okreslony produktu leczniczego, o ktorym mowa

w art. 4 ust. 8”7,

ust. 6 1 7 otrzymujg brzmienie:

,,0. Pobranie zapotrzebowania, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2, lub dopuszczenia
do obrotu na czas okreslony, o ktorym mowa w art. 4 ust. 8, z SOID jest mozliwe po
wprowadzeniu do SOID odpowiednio numeru zapotrzebowania oraz numeru PESEL
pacjenta, numeru  zapotrzebowania oraz  numeru  rozstrzygnigcia,
numeru rozstrzygnigcia oraz numeru PESEL pacjenta albo numeru zapotrzebowania
1 numeru wpisu do rejestru podmiotow wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza
w przypadku zapotrzebowan, na produkt leczniczy stosowany poza podmiotem
wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza.

7. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, traci waznos¢, w przypadku
gdy to zapotrzebowanie nie zostanie pobrane do realizacji przez hurtowni¢
farmaceutyczng w terminie 60 dni od dnia jego rozpatrzenia przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.”,
po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a 1 7b w brzmieniu:

,»/a. Pobranie do realizacji zapotrzebowania, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2,
oraz dopuszczenia do obrotu na czas okreslony, o ktérym mowa w art. 4 ust. 8,

hurtownia farmaceutyczna odnotowuje w SOID.
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7b. Pobranie do realizacji zapotrzebowania, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2, oraz
dopuszczenia do obrotu na czas okreslony, o ktorym mowa w art. 4 ust. §,
rozpoczyna proces sprowadzenia z zagranicy produktu leczniczego zgodnego z
danymi okre$lonymi w art. 4ac ust. 3 pkt 5 lub ust. 4 pkt 4 albo ust. 5 pkt 3,
wskazanego w zapotrzebowaniu lub w dopuszczeniu do obrotu na czas okreslony.”,
w ust. 8 wyrazy ,,wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu” zastepuje si¢

wyrazami ,,dopuszczenia do obrotu na czas okreslony”;

w art. 4d w ust. 3:

a)

b)

c)

w pkt 3 w lit. b $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. ¢ w brzmieniu:
,¢) numer PESEL;”,

w pkt 6:

— lit. b otrzymuje brzmienie:

,»b) nazwa mie¢dzynarodowa w przypadku produktu leczniczego albo skiad
w przypadku  §rodka  spozywczego  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego,”,

— lit. d otrzymuje brzmienie:

»d) moc lub dawka produktu leczniczego albo wielko$¢ opakowania
jednostkowego w  przypadku Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,”,

w pkt 7 po lit. b dodaje si¢ lit. ba w brzmieniu:
,,ba) numer PESEL,”;

w art. 4e w ust. 3 w pkt 1 wyrazy ,,wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu”

zastepuje si¢ wyrazami ,,dopuszczenia do obrotu na czas okreslony”;

w art. 36z:

a)

w ust. 2:
— w pkt 1 skresla si¢ wyrazy ,,zamieszczonego w wykazie, o ktérym mowa

w art. 37av ust. 14,”,

—  pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) kazdym fakcie zbycia i wydania lub przesunigcia magazynowego produktu
leczniczego lub surowca farmaceutycznego przedsigbiorcy prowadzacemu
dziatalno$¢ polegajacag na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, aptece
szpitalnej lub dzialowi farmacji szpitalnej, szpitalowi lub innemu

zaktadowi leczniczemu podmiotu leczniczego,”,
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— w pkt 3 po wyrazie ,leczniczych” dodaje si¢ wyrazy ,i surowcoOw
farmaceutycznych”,
po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Podmiot odpowiedzialny posiada dostgp do zagregowanych danych
zawartych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi, o ktérych mowa w art. 72a ust. 2 pkt 1 lit. a oraz pkt 2, w zakresie
liczby opakowan jednostkowych bedacych na stanach magazynowych u
przedsiebiorcow prowadzacych dzialalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej, apteki ogodlnodostepnej, punktu aptecznego, apteki szpitalnej,
dzialu farmacji szpitalnej. Dostep do zagregowanych danych dotyczy wylacznie
informacji o produktach leczniczych, dla ktorych podmiot posiada pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.”,
ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Odmowa realizacji zamdwienia, o ktorym mowa w ust. 4, zawiera dane
identyfikujace produkt leczniczy oraz §rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny, o ktéorych mowa w art. 72a ust. 2 pkt 1, bedacy
przedmiotem odmowy 1 jest przesylana bez zbednej zwltoki podmiotowi
skladajagcemu zamowienie w formie pisemnej lub z wykorzystaniem Srodkow
komunikacji elektronicznej.”,
uchyla sig ust. 6,
ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,»7. Podmiot odmawiajacy realizacji zamowienia, o ktorym mowa w ust. 4,
przekazuje informacj¢ o tej odmowie do Zintegrowanego Systemu Monitorowania

Obrotu Produktami Leczniczymi.”;

po art. 37azg dodaje si¢ art. 37azh w brzmieniu:

»Art. 37azh. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia na podstawie informacji

przekazywanych przez Prezesa Urzgdu, Gtownego Inspektora Farmaceutycznego oraz

konsultantow krajowych w ochronie zdrowia, uwzgledniajac substancje czynne wskazane

w unijnej liScie lekow krytycznych, informacje zgromadzone w Zintegrowanym Systemie

Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi oraz inne informacje dotyczace

dostgpnosci produktow leczniczych, oglasza przynajmniej raz w roku, w drodze

obwieszczenia, Krajowg Liste Lekow Krytycznych.
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2. Krajowa Lista Lekow Krytycznych, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera co najmnie;j
nazw¢ substancji czynne;j.
3. Obwieszczenie, o ktorym mowa w ust. 1, jest oglaszane w dzienniku urzedowym
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”;
w art. 52 w ust. 2:
a) w pkt 5 wyraz ,,upowaznionych” zastepuje si¢ wyrazem ,,uprawnionych”,
b) w pkt 6 wyraz ,,upowaznionych” zastepuje si¢ wyrazem ,,uprawnionych”;
w art. 54 w ust. 3 w pkt 1 wyraz ,,upowazniona” zast¢puje si¢ wyrazem ,,uprawniona’;
w art. 63 w pkt 2 wyraz ,,upowaznionych” zastepuje si¢ wyrazem ,,uprawnionych’;
w art. 72 w ust. 5 w pkt 8 dodaje si¢ przecinek i dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:
,9) surowcami farmaceutycznymi”;
w art. 72a:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»l. W  Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi sg przetwarzane dane o obrocie:
1) produktami leczniczymi,
2) produktami leczniczymi sprowadzanymi w trybie art. 4,
3) $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia Zywieniowego:
a) dla ktorych wydano decyzj¢ o objeciu refundacjg lub
b) sprowadzanymi w trybie art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r.
o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2023 r. poz. 1448 oraz z
2025 r. poz. 1424),
4)  wyrobami medycznymi, dla ktorych wydano decyzje administracyjng o objeciu
refundacja,
5) surowcami farmaceutycznymi
— dopuszczonymi do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.”,
b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:
sla. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi sa przetwarzane rowniez dane dotyczace odmowy realizacji
zamowienia, o ktorym mowa w art. 36z ust. 4, przekazywane przez podmioty
odmawiajace realizacji tego zamowienia.”,
¢) wust. 3 po wyrazach ,,0 ktorych mowa w ust. 1”” dodaje si¢ wyrazy ,,lub 1a”;

w art. 78 w ust. 1 pkt 6a otrzymuje brzmienie:
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,0a) przekazywanie do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych
1 0 przesuni¢ciach magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych:

a) produktéw leczniczych,

b) produktow leczniczych sprowadzonych w trybie art. 4,

c) srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktorych
wydano decyzj¢ o objeciu refundacja lub sprowadzanymi w trybie art. 29a
ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia,

d) wyrobow medycznych, dla ktérych wydano decyzje administracyjng o objeciu
refundacja,

e) surowcOw farmaceutycznych

— w zakresie, o ktorym mowa w art. 72a ust. 2;”;

w art. 81 ust. 1a otrzymuje brzmienie:

»la. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2 lit. a i b, Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny moze odstapi¢ od cofnigcia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, jezeli stwierdzi, ze waga naruszenia prawa jest znikoma.”;

w art. 87 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Apteka szpitalna jest przeznaczona do:

1) zaopatrywania podmiotu leczniczego lub jednostki organizacyjnej publicznej stuzby
krwi, w ktorych zostala utworzona, oraz pacjentéw wskazanych w art. 106 ust. 3
pkt213;

2) zapewnienia §wiadczenia ustug farmaceutycznych, o ktorych mowa w art. 86 ust. 2,
na potrzeby podmiotu leczniczego lub jednostki organizacyjnej publicznej stuzby
krwi, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r.
o publicznej stuzbie krwi, w ktorych zostata utworzona.”;

w art. 95 ust. 1b otrzymuje brzmienie:

»1b. Apteka, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej s3 obowigzane
do przekazywania do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i o
przesunigciach magazynowych do innych aptek, punktow aptecznych lub dziatow
farmacji szpitalne;j:

1) produktow leczniczych,

2) produktow leczniczych sprowadzonych w trybie art. 4,
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3) s$rodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego:
a) dla ktorych wydano decyzj¢ administracyjng lub
b) sprowadzanych w trybie art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r.
o0 bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia,
4)  wyrobow medycznych, dla ktérych wydano decyzje administracyjng o objeciu
refundacja,
5) surowcow farmaceutycznych
— w zakresie danych, o ktorych mowa w art. 72a ust. 2.”;
w art. 96 po ust. 4! dodaje si¢ ust. 42! w brzmieniu:
4121 Okreslenie odplatnoéci na recepcie farmaceutycznej w postaci elektronicznej,
o ktorej mowa w ust. 41, jest weryfikowane przez system teleinformatyczny, o ktérym
mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, z uwzglednieniem danych potwierdzajacych wskazanie w ktorym produkt jest
refundowany na podstawie ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, §rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.”;
w art. 96a:
a) wust. 1 pkt1 wlit. e §rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. f w brzmieniu:
,»f) kody rozpoznan wedtug obowigzujacej rewizji Miedzynarodowej Statystycznej
Klasyfikacji Chorob 1 Problemoéw Zdrowotnych (ICD) zgodne ze wskazaniami,
w ktoérych lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrob medyczny jest refundowany na podstawie ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, Srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Jezeli lek, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdob medyczny jest
przepisywany poza zakresem refundacji, osoba wystawiajgca recepte wpisuje
kody rozpoznan wedlug obowigzujacej rewizji Migdzynarodowej Statystycznej
Klasyfikacji Choréb 1 Problemow Zdrowotnych (ICD) odpowiadajacy
podstawowej chorobie lub problemowi zdrowotnemu, z ktorego leczeniem jest
zwigzane wystawienie recepty;”,
b) wust. 1 wpkt2 w lit. d w tiret drugim $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢
lit. e w brzmieniu:
»€) numer umowy zawarte]j z Narodowym Funduszem Zdrowia o udzielanie

$wiadczen opieki zdrowotnej, jezeli dotyczy;”,
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w ust. 2:
—  pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) 1lo§¢ produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego niezbedng pacjentowi
do 360-dniowego okresu stosowania wyliczonego na podstawie
okreslonego na recepcie sposobu dawkowania, przy czym na jednej
recepcie w postaci papierowej ilo$¢ produktu leczniczego, s$rodka
spozywczego  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Wwyrobu
medycznego nie moze przekracza¢ ilosci niezbgdnej do 120-dniowego
stosowania, z zastrzezeniem pkt 1a;”,

— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

»la) 1lo§¢ produktu leczniczego Iub $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego zgodng z zapotrzebowaniem, o ktorym mowa
w art. 4 ust. 2 lub w art. 29a ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0
bezpieczenstwie zywnosci i1 zywienia, do ktorego jest wystawiana
recepta;”,

po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5Sa w brzmieniu:

»Ja. Osoba uprawniona, wystawiajac recept¢ na produkt leczniczy, $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrob medyczny objety
refundacja, jest obowigzana do dokonywania weryfikacji za posrednictwem systemu,
o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, ilo$ci oraz rodzaju przepisanych $wiadczeniobiorcy
produktow leczniczych, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, pod wzgledem bezpieczenstwa oraz
koniecznosci ich stosowania, biorac pod uwage recepty wystawione oraz
zrealizowane dla tego $wiadczeniobiorcy. Dostgp do danych osobowych lub
jednostkowych danych medycznych dotyczacych ilo$ci oraz rodzaju przepisanych
swiadczeniobiorcy, o ktorym mowa w ust. 1, produktow leczniczych, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
umozliwiajacy dokonanie weryfikacji nie wymaga zgody, o ktérej mowa w art. 35
ust. la ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia.”,

w ust. 7:
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—  pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) 120 dni od daty jej wystawienia na produkty immunologiczne wytwarzane
indywidualnie dla pacjenta;”,
—  pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) 30 dni dla recepty na:
a) produkty lecznicze, dopuszczone do obrotu w trybie art. 4 ust. 8,
b) na $rodki odurzajace, substancje psychotropowe, preparaty
zawierajace te srodki lub substancje oraz prekursory kategorii 1;”,
— dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

»d) 180 dni na produkt leczniczy lub $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego sprowadzany =z zagranicy dla pacjenta
na podstawie zapotrzebowania, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2 albo art. 29a
ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia.”,

f)  po ust. 7ab dodaje si¢ ust. 7ac w brzmieniu:

,»7ac. Dopuszcza si¢ mozliwos¢ jednorazowej realizacji recepty, o ktoérej mowa
w ust. 2 pkt 1a.”,

g) po ust. 8a dodaje si¢ ust. 8b 1 8¢ w brzmieniu:

,»8b. Przepisow ust. 8 pkt 7 1 9 nie stosuje si¢ do recepty w postaci
elektronicznej, jezeli na potrzeby jej wystawienia wykorzystano narzedzie
informatyczne, o ktorym mowa w art. 11g ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia — w takim przypadku na recepcie
w postaci elektronicznej jest zamieszczana odptatno$¢ ustalona w tym narzedziu na
podstawie informacji podanych przez osobg¢ wystawiajaca recepte, dotyczacych
przepisywanego leku oraz stanu zdrowia pacjenta, w tym réwniez informacji
okreslonych w ust. 8c.

8c. W przypadku skorzystania z narz¢dzia informatycznego, o ktorym mowa
w art. 11g ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, wraz z recepta wystawiang w postaci elektronicznej do SIM jest
przekazywany kod obowigzujacej rewizji Miedzynarodowej Statystycznej
Klasyfikacji Chordb i Probleméw Zdrowotnych (ICD) oraz dane, o ktorych mowa w
art. 11gust. 2 13 tej ustawy.”;

22) wart. 127c ust. 1 otrzymuje brzmienie:
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,» 1. Karze pieni¢znej podlega przedsigbiorca prowadzacy dziatalnos¢ polegajacg na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktory bedac do tego zobowigzanym, wbrew
przepisowi art. 78 ust. 1 pkt 6a, nie przekazat do Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi wymaganych informacji o przeprowadzonych
transakcjach, stanach magazynowych lub o dokonanych do innych hurtowni
farmaceutycznych przesuni¢ciach magazynowych, dotyczacych produktow leczniczych,
wyrobow medycznych, §rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

lub surowcow farmaceutycznych okreslonych w tym przepisie.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461, z pézn. zm.?)) wprowadza
si¢ nastepujace zmiany:

1) wart.5:

a) po pkt 11 dodaje si¢ pkt 11a w brzmieniu:

»l1la)lek sierocy — sierocy produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 lit. b
rozporzadzenia (WE) 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16
grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 18
z 22.01.2000, str. 1, z pézn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 5, str. 21, z pdzn. zm.);”,

b) po pkt 44b dodaje si¢ pkt 44c w brzmieniu:

,A4c)wielokryterialna analiza decyzyjna — analize¢, o ktorej mowa w art. 2 pkt 26b
ustawy o refundacji;”;

2) wart. 31n:

a) pkt 2d otrzymuje brzmienie:

,2d) udzial w konsultacjach dotyczacych opisow programow lekowych, o ktérych
mowa w art. 16a ust. 1 1 6 ustawy o refundacji, oraz opiséw refundowanych
wskazan, o ktérych mowa w art. 16a ust. 8 ustawy o refundacji;”,

b) po pkt 2d dodaje si¢ pkt 2da i 2db w brzmieniu:

»2da)wspomaganie Funduszu w przygotowaniu raportu z oceny efektywnosci oraz

jakosci leczenia, o ktorym mowa w art. 46 ust. 11 ustawy o refundacji;

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2025 r. poz. 1537 i 1739 oraz z

2026 r. poz. 26, 203, 791, 972, 986 i 1007.
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2db) przygotowywanie raportu oceny zasadnos$ci wydania zgody na refundacje
danego leku albo s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, o ktorym mowa w art. 39 ust. 3aa ustawy o refundacji;”,

c) uchyla si¢ pkt 2e i 2f,
d) pkt2g otrzymuje brzmienie:

,»2g) przygotowywanie opinii, o ktorych mowa w art. 15 ust. 3 1 3c ustawy
o refundacji;”,

e) po pkt 2j dodaje si¢ pkt 2k w brzmieniu:

,»2k) przygotowywanie i przekazywanie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
wytycznych, o ktérych mowa w art. 35b ust. 2 ustawy o refundacji,
albo aktualizacji  tych  wytycznych  dotyczacych  opracowywania
wielokryterialnej analizy decyzyjnej dla lekodw sierocych;”;

w art. 310 w ust. 2:
a) pkt1gi 1h otrzymujg brzmienie:

,»1g) wydawanie opinii, o ktorych mowa w art. 15 ust. 3 i 3¢ ustawy o refundacji;

1h) wudziat w konsultacjach dotyczacych opiséw programow lekowych, o ktorych
mowa w art. 16a ust. 1 1 6 ustawy o refundacji, oraz opiséw refundowanych
wskazan, o ktérych mowa w art. 16a ust. 8 ustawy o refundacji;”,

b) po pkt 1h dodaje si¢ pkt 1Tha w brzmieniu:

,lha)wydawanie opinii, o ktorych mowa w art. 16a ust. 9 ustawy o refundac;ji;”,
c) uchylasie pkt 1ii1j,
d) po pkt 1n dodaje si¢ pkt 1o w brzmieniu:

,»10) przygotowywanie 1 przedstawienie raportu, o ktorym mowa w art. 39 ust. 3aa
ustawy o refundacji, i rekomendacji, o ktérej mowa w art. 39 ust. 31 ustawy o
refundacji;”,

e) wpkt5 wlit. k przecinek zastepuje sie kropka i uchyla sie lit. 1;

w art. 31s w ust. 6 po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

,,2a) przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o ktorych mowa w art. 39 ust. 3
ustawy o refundacji;”;

w art. 61y:

a) uchyla sig¢ ust. 7,

b) ust. 9 otrzymuje brzmienie:
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,9. Prezes Funduszu okresla termin, sposob przygotowania i przeprowadzania
egzaminu, o ktorym mowa w ust. 5.”,

c) po ust. 9 dodaje si¢ ust. 9a 1 9b w brzmieniu:

,»9a. Prezes Funduszu niep6zniej niz na miesigc przed terminem egzaminu, o
ktorym mowa w ust. 5, okresla w drodze zarzadzenia limit oséb, ktdére moga zostac
powotane na stanowisko kontrolera w kazdej z wewnetrznych komoérek w komorce
organizacyjnej Funduszu, ktéra prowadzi kontrole.

9b. Kolejnos¢ powolywania na stanowisko kontrolera jest uzalezniona
od wyniku egzaminu, ktorym mowa w ust. 5. Osoby, ktore ztozyly z wynikiem
pozytywnym egzamin, o ktorym mowa w ust. 5, i z uwagi na limit miejsc nie zostaty
powotane na stanowisko kontrolera, s3 powotywane w ramach limitu okre§lonego
przez Prezesa Funduszu na potrzeby kolejnego terminu egzaminu, z uwzglednieniem
wynikow tego egzaminu.”;

w art. 97 w ust. 3 w pkt 26 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 27 w

brzmieniu:

,27) okreslanie, w drodze zarzadzenia, wspolczynnikéw korygujacych dla $wiadczen
opieki zdrowotnej udzielanych przez $wiadczeniodawcow stosujacych, w
przypadkach objetych katalogiem réwnowaznych technologii terapeutycznych, o
ktorych mowa w art. 16a ust. 9 1 10 ustawy o refundacji, technologi¢ o najnizszym
srednim koszcie dnia leczenia.”;

w art. 102 w ust. 5:

a) uchyla si¢ pkt 34,

b) w pkt 53 kropke zastepuje si¢ srednikiem 1 dodaje si¢ punkt 54 w brzmieniu:

,»94) nakladanie administracyjnych kar pieni¢znych, o ktérych mowa w art. 34 ust.

1 ustawy o refundacji, lub zwrotow, o ktérych mowa w art. 34 ust. 2 ustawy o

refundacji.”;

w art. 146 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Projekt przedmiotu postgpowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej oraz szczegdélowych warunkow umoéw, o ktorych mowa w
ust. 1 pkt 2, Prezes Funduszu przedstawia wlasciwym konsultantom krajowym w celu
zaopiniowania. Opinia jest przekazywana Prezesowi Funduszu w wyznaczonym przez
niego terminie, niekrotszym niz 7 dni. Nieprzedtozenie opinii w tym terminie jest

réwnoznaczne z wydaniem opinii pozytywne;j.”;
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w art. 159 ust. 2a otrzymuje brzmienie:

»2a. Umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu podstawowe;j
opieki zdrowotnej, z wyjatkiem nocnej i $wiatecznej opieki zdrowotnej, z zakresu
zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz z zakresu
programéw lekowych, o ktorych mowa w art. 2 pkt 18 ustawy o refundacji, zawiera si¢
na czas nieoznaczony.”’;

w art. 188 w ust. 1 pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,»,10) monitorowania programéw lekowych, o ktérych mowa w art. 2 pkt 18 ustawy o
refundacji;”;

w art. 188c:

a) uchylasi¢ust. 112,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Warunkiem rozliczenia kosztow leku stosowanego w ramach programu
lekowego oraz kosztow zwigzanych z nim $wiadczen opieki zdrowotnej jest
prawidtowe i1 terminowe przekazanie danych do systemu Monitorowania Programow
Lekowych, o ktérym mowa w art. 11f ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia.”,

c) wust. 4 uchyla si¢ pkt 1,
d) uchyla sig ust. 5;
w art. 191 ust. 3a otrzymuje brzmienie:

,»3a. Informacje 1 dane zgromadzone w Funduszu oraz w Agencji udostgpnia si¢
nieodplatnie ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia oraz jednostce podleglej
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwej w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia, w celu dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony
zdrowia zlecanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz przekazywania
danych do Systemu Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej, o ktérym mowa

w art. 30b ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnos$ci 1 zywienia

(Dz. U. 22023 1. poz. 1448, z 2025 r. poz. 1424 oraz z 2026 r. poz. 1123) w art. 29a:

1)

ust. 1 1 2 otrzymuja brzmienie:
,»1. Dopuszcza si¢ wprowadzenie do obrotu $srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktorych mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1 1 4, sprowadzanych

z zagranicy, bez koniecznos$ci realizowania obowigzku okreslonego w art. 29, jezeli ich
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zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia, pod warunkiem ze dany
srodek jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktorego jest sprowadzany, oraz minister
wiasciwy do spraw zdrowia potwierdzit brak wystapienia okoliczno$ci, o ktorych mowa
w ust. 314.

2. Podstawg wprowadzenia do obrotu $rodkow, o ktéorych mowa w ust. 1, jest
zapotrzebowanie wystawione zgodnie z ust. 2¢ pkt 1 lub 2, zawierajace potwierdzenie
ministra wlasciwego do spraw zdrowia braku wystgpienia okolicznosci, o ktorych mowa
wust. 314.”;

w ust. 2d w pkt 5:
a) lit. d otrzymuje brzmienie:
,»d) 1los¢ 1 jednostke ilosci niezbedng dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta,
o ktérym mowa w pkt 4 — jezeli dotyczy,”,
b) lit. g otrzymuje brzmienie:

,»Z) mnazwe producenta lub nazwe podmiotu dziatajacego na rynku spozywczym,”,
c) w lit. h $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. i w brzmieniu:

,»1)  wielko$¢ opakowania jednostkowego;”;
po ust. 2f dodaje si¢ ust. 2g—2i w brzmieniu:

,»28. W przypadku gdy w zapotrzebowaniu, o ktorym mowa w ust. 2d, nie wskazano
danych, o ktorych mowa w pkt 4 1 pkt 5 lit. d oraz e, podmiot wykonujacy dziatalnos¢
leczniczg jest obowigzany w terminie 30 dni od dnia wykorzystania catosci srodka
spozywczego  specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego, ktorego  dotyczylo
to zapotrzebowanie, uzupetni¢ w SOID dane, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 4 i pkt 5 lit. d,
e, foraz h, w zakresie danego pacjenta.

2h. W przypadku gdy w zapotrzebowaniu, o ktorym mowa w ust. 2d, nie wskazano
danych pacjenta, o ktorych mowa w ust. 2d pkt 4, minister wtasciwy do spraw zdrowia
moze wezwac wystawiajacego zapotrzebowanie do uzupeknienia tych danych.

21. Podstawg wydania z apteki ogdlnodostepnej srodka sprowadzanego z zagranicy,
z wytaczeniem $rodka stosowanego w podmiocie wykonujagcym dziatalno$¢ lecznicza,
jest recepta wystawiona przez lekarza.”;

uchyla si¢ ust. 5.

Art. 6. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. 2 2026 1. poz. 1304) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

w art. 5:
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a) wust. 1 wpkt 2 w lit. m $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. n
w brzmieniu:

,1) Systemu Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej;”,

b) ust. 3a otrzymuje brzmienie:

»3a. Dane zawarte w systemach, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, 1a, pkt 2 lit. a,

e, g, I-n oraz pkt 3, nie podlegaja udostepnianiu na zasadach okreslonych w

ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022

r. poz. 902 oraz z 2025 r. poz. 1844) oraz w ustawie z dnia 11 sierpnia 2021 r. o

otwartych danych i ponownym wykorzystywaniu informacji sektora publicznego

(Dz. U. 22023 r. poz. 1524).”;
uchyla si¢ art. 9b;
po art. 11e dodaje si¢ art. 11f~11h w brzmieniu:

,YArt. 11f. 1. System Monitorowania Programow Lekowych stanowi modut SIM
umozliwiajagcy monitorowanie programéw lekowych, o ktéorych mowa w art. 2 pkt 18
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

2. W Systemie Monitorowania Programow Lekowych przetwarza si¢ dane
w zakresie:

1) numeru PESEL albo w przypadku osob, ktore nie majg nadanego numeru PESEL —
serii 1 numeru dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu stwierdzajacego
tozsamos¢;

2) spehniania przez $wiadczeniobiorcoOw kryteriow wiaczenia do programu lekowego;

3) kwalifikacji $wiadczeniobiorcoOw do programu lekowego;

4) zastosowanej terapii, w tym sposobu podawania i dawkowania leku albo srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego;

5) monitorowania przebiegu terapii i oceny jej skutecznosci,

6) terminu i przyczyny wylaczenia z programu lekowego;

7) oceny skutecznos$ci programu lekowego.

3. Nieprzetworzone dane zrodlowe, o ktorych mowa w ust. 2, sa udostepniane
z Systemu Monitorowania Programow Lekowych:

1) Narodowemu Funduszowi Zdrowia — w zakresie niezb¢dnym do realizacji:

a) zadania, o ktorym mowa w art. 188 ust. 1 pkt 10 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004

r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
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b) zadania, o ktérym mowa w art. 188c ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,

c) zadania, o ktorym mowa w art. 46 ust. 11 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji  lekow, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

2)  zespotom koordynacyjnym, o ktorych mowa w art. 16b ust. 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, $srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w zakresie realizacji zadan, o ktérych
mowa w art. 16b ust. 2;

3) Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji do realizacji zdania, o ktorym
mowa w art. 46 ust. 11 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych  specjalnego  przeznaczenia zywieniowego oraz =~ wyrobow
medycznych.

4. Dane zawarte w Systemie Monitorowania Programéw Lekowych moga by¢
udostepniane w celu prowadzenia badan naukowych i do celow statystycznych w sposéb
uniemozliwiajacy ich powigzanie z konkretng osobg fizyczna.

Art. 11g. 1. Narzedzie informatyczne przeznaczone do okre§lania poziomu
odptatnosci, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, stanowi modut SIM umozliwiajacy osobie wystawiajacej recepte w postaci
elektronicznej, z wylaczeniem farmaceuty, uzyskanie informacji odno$nie do poziomu
odptatnosci  przystugujacego danemu uslugobiorcy na podstawie wskazania
refundacyjnego oraz kodu obowigzujace] rewizji Miedzynarodowej Statystycznej
Klasyfikacji Chorob i Probleméw Zdrowotnych (ICD). Korzystanie z tego narzedzia jest
dobrowolne.

2. W celu skorzystania z narzedzia, o ktorym mowa w ust. 1, osoba upowazniona do
jego uzywania jest obowigzana podac identyfikator ustugobiorcy, o ktorym mowa w art.
17¢ ust. 2, wraz z kodem uprawnien dodatkowych uslugobiorcy — jezeli dotyczy,
numerem GTIN produktu leczniczego lub $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego oraz z kodem obowigzujacej
rewizji Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb 1 Probleméw Zdrowotnych

(ICD). Osoba ta moze rowniez samodzielnie poda¢ poziom odptatnosci przystugujacy
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danemu ustugobiorcy wraz ze wskazaniem refundacyjnym. W takim przypadku

narzedzie, o ktorym mowa w ust. 1, dokonuje weryfikacji wskazanych wartos$ci.

3. W sytuacji braku mozliwosci okreslenia poziomu odptatnosci przez narzedzie, o
ktorym mowa w ust. 1, na podstawie danych, o ktorych mowa w ust. 2, osoba
wystawiajaca recepte w postaci elektronicznej moze réwniez podaé¢ inne informacje
medyczne niezbedne do prawidlowego okreslenia odptatnosci, wynikajace z zakresu
wskazan objetych refundacja. W przypadku braku udzielenia informacji, o ktérych mowa
w zdaniu pierwszym, narze¢dzie nie bedzie miato zastosowania.

4. Narzedzie, o ktorym mowa w ust. 1:

1)  wskazuje poziom odptatnosci na podstawie informacji wprowadzanych przez osobe
wystawiajaca recepte w postaci elektronicznej;

2) wykorzystuje dane dotyczace poziomu odptatnosci za leki, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, zgodne z
obowigzujacym obwieszczeniem, o ktorym mowa w art. 37 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

5. Jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa
w zakresie systemOw informacyjnych ochrony zdrowia zamieszcza w Biuletynie
Informacji Publicznej tej jednostki dane pozwalajagce na utworzenie w systemie
teleinformatycznym ustugodawcy narzedzia, o ktorym mowa w ust. 1, oraz jego
aktualizacji.

Art. 11h. Ustalenie poziomu odptatno$ci na podstawie narze¢dzia, o ktorym mowa w
art. 11g, uwaza si¢ za przeprowadzone prawidtowo, z tym ze prawidlowos¢ wystawienia
recepty moze zosta¢ zweryfikowana w toku kontroli Narodowego Funduszu Zdrowia w
zakresie, o ktorym mowa w art. 61a ust. 1 pkt 314, art. 61a ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz
art. 48 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.”;

w art. 29 po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa w brzmieniu:

»oa. Glowny Inspektor Farmaceutyczny udostgpnia dane przetwarzane
w Zintegrowanym  Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
Narodowemu Funduszowi Zdrowia w zakresie, w jakim wymaga tego realizacja zadan, o

ktorych mowa wart. 34 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw $rodkow
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spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

przez ten podmiot.”;

po art. 30a dodaje si¢ art. 30b w brzmieniu:

,»Art. 30b. 1. System Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej jest systemem
teleinformatycznym wspierajgcym dziatania organéw panstwowych w zakresie polityki
lekowej, w ktorym sg przetwarzane i analizowane dane dotyczace produktow leczniczych,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych.

2. W Systemie Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej sg przetwarzane dane
pochodzace z systemdw, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1, pkt 2 lit. a, h, j, m oraz pkt 3.

3. W Systemie Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej sa przetwarzane
jednostkowe dane medyczne poddane pseudonimizacji, w sposob umozliwiajacy taczenie
informacji z systemow, o ktérych mowa w ust. 2, oraz dane dotyczace postgpowan
refundacyjnych prowadzonych za pomoca Systemu Obstugi List Refundacyjnych, w celu
przygotowania i udostepnienia uzytkownikom:

1) raportow,

2) zestawien analitycznych,

3) narzedzi analitycznych

— dotyczacych obrotu 1 monitorowania wydatkow na leki, srodki spozywcze specjalnego

przeznaczenie zywieniowego 1 wyroby medyczne oraz procesow refundacyjnych, w

formie uniemozliwiajacej ich powigzanie z konkretng osobg fizyczna.

4. Do wytwarzanych w Systemie Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej
raportoOw, zestawien 1 narzedzi, o ktorych mowa w ust. 3, majg dostep:

1) minister wlasciwy do spraw zdrowia,

2)  Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji oraz cztonkowie Rady
Przejrzystosci,

3) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia,

4)  cztonkowie Komisji Ekonomicznej, o ktorej mowa w art. 17 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyrobow medycznych,

5)  Glowny Inspektor Farmaceutyczny

— w celu realizacji obowiazkow wynikajacych z ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.

o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych, ustawy



6)

7)

—70 —

zdnia 12 maja 2011 r.o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych oraz ustawy z dnia 6 wrzesnia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) zakres danych zawartych w raportach, zestawieniach 1 narzedziach analitycznych, o
ktorych mowa w ust. 3, majagc na uwadze zakres zadan i potrzeby analityczne
podmiotdéw, o ktorych mowa w ust. 4, oraz konieczno$¢ zapewnienia uzytecznosci
udostepnianych im informacji;

2) szczegotowy zakres danych udostepnianych poszczegolnym podmiotom, o ktorych
mowa w ust. 4, majac na uwadze zakres wykonywanych przez nich zadan.

6. Administratorem Systemu Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej jest
jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie
systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

7. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Wspomagania Decyzji
w Polityce Lekowej jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.”;

w art. 31b po ust. 11 dodaje si¢ ust. 11a w brzmieniu:

»lla. Upowaznienie do wprowadzania danych do Systemu Monitorowania
Programow Lekowych, o ktorym mowa w art. 11f, obowigzuje od dnia nastepujacego po
dniu jego udzielenia albo od wprowadzonej przez wystawiajagcego daty obowigzywania
upowaznienia — w zaleznosci, ktora z okolicznos$ci nastapi pozniej.”;

w art. 31c ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. System Obstugi Importu Docelowego umozliwia:

1) skladanie zapotrzebowan, o ktorych mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

2) skladanie zgloszen o koniecznos$ci dopuszczenia do obrotu na czas okreslony
produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne;

3) skladanie zapotrzebowan, o ktorych mowa w art. 29a ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia
2006 r. o bezpieczenstwie Zywnosci 1 zywienia;

4) rozpatrywanie, przechowywanie 1 monitorowanie realizacji zlozonych
zapotrzebowan lub zgloszen, o ktorych mowa w pkt 1-3;

5) komunikacj¢ z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia w zakresie, o ktorym mowa

w pkt 1-4;
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6) wykonywanie, na potrzeby ministra wtasciwego do spraw zdrowia, analiz danych

przetwarzanych w systemie.”.

Art. 7. W ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z

2026 r. poz. 15, 26, 203 1 986) w art. 15a:

1)
2)

uchyla sig¢ ust. 4a;
ust. 4b otrzymuje brzmienie:

,»4b. W przypadku zastosowania narze¢dzia informatycznego, o ktorym mowa w art.
11g ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
pielegniarka lub potozna ani $wiadczeniodawca nie ponosza odpowiedzialnosci za
ewentualne skutki btednego dzialania tego narzedzia informatycznego, polegajacego na
nieprawidlowym okresleniu odptatnos$ci w zwiagzku z rozbieznos$cig danych zawartych w
narze¢dziu a przepisami prawa, w szczegdlnosci z wykazami, o ktérych mowa w art. 37

ust. 1 ustawy o refundacji.”.

Art. 8. W ustawie z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. z 2026

r. poz. 499) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 27¢ po ust. 1 dodaje si¢ ust. la i Ib w brzmieniu:

»la. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla, nierzadziej niz raz na trzy
miesigce, w drodze obwieszczenia, wykaz:

1) s$wiadczen opieki zdrowotnej, sfinansowanych ze §rodkoéw subfunduszu, o ktorych
mowa w ust. 1, majgc na uwadze aktualny stan wiedzy medycznej w zakresie terapii
zaawansowanych stosowanych w chorobach rzadkich oraz bezpieczenstwa
stosowania i oceny efektywnosci klinicznej terapii;

2) $wiadczeniodawcow realizujagcych §wiadczenia opieki zdrowotnej sfinansowane ze
srodkow subfunduszu, o ktérych mowa w ust. 1.

Ib. Obwieszczenie, o ktorym mowa w ust. la, jest oglaszane w dzienniku
urzgdowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia.”;

w art. 33 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Wysoko$¢ limitu rocznego, o ktérym mowa w ust. 2, wynosi niewigce] niz 4 %
wartos$ci budzetu na refundacj¢, w rozumieniu art. 2 pkt 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkoéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, okre§lonej w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia

na dany rok, zatwierdzonym w trybie, o ktorym mowa w art. 121 ust. 4 ustawy z dnia 27
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sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw
publicznych, ze srodkéw publicznych, przeznaczonych na finansowanie lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego objetych programami lekowymi

oraz lekow stosowanych w chemioterapii.”.

Art. 9. Do postepowan w sprawie rozpatrzenia wnioskow, o ktorych mowa w art. 24 ust.
1 ustawy zmienianej w art. 1, wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe, z wyjatkiem art. 11 ust. 3a i art. 18a ust.

1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 10. Jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wiasciwa
w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, niepdzniej niz w terminie 12 miesigcy
od dnia wejécia w zycie niniejszej ustawy, uruchomi System Monitorowania Programow
Lekowych, o ktérym mowa w art. 11f ustawy zmienianej w art. 6, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa, 1 System Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej, o ktorym mowa w art.

30b ustawy zmienianej w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 11. 1. Do czasu dostosowania Systemu Monitorowania Programéw Lekowych,

o ktorym mowa w art. 11fustawy zmienianej w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,

do obstugi obowiazujacych w dniu wejécia w zycie ustawy programow lekowych ustalonych

na podstawie ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym:

1) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia prowadzi i utrzymuje elektroniczny system
monitorowania programow lekowych, o ktéorym mowa w art. 188c ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 4, w brzmieniu dotychczasowym,;

2)  warunkiem rozliczenia kosztow leku stosowanego w ramach programu lekowego oraz
kosztow zwigzanych z nim $wiadczen opieki zdrowotnej jest prawidtowe 1 terminowe
przekazanie danych do systemu, o ktorym mowa w art. 188c ust. 1 ustawy zmienianej w
art. 4, w brzmieniu dotychczasowym.

2. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia podaje do publicznej wiadomosci, ogtaszajac

w Biuletynie Informacji Publicznej Narodowego Funduszu Zdrowia, w formie komunikatu,

informacj¢ o zakonczeniu procesu uruchomienia i dostosowania, o ktorym mowa w ust. 1,

niezwlocznie po uzyskaniu informacji otym fakcie od jednostki podleglej ministrowi

wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwej w zakresie systemow informacyjnych w ochronie

zdrowia.
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3. W terminie, o ktorym mowa w ust. 1, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia moze
przekazywacé jednostce podlegtej ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwej
w zakresie systemOw informacyjnych w ochronie zdrowia dane, o ktérych mowa w art. 188c
ustawy zmienianej w art. 4, w celu migracji danych do Systemu Monitorowania Programow

Lekowych.

Art. 12. Minister wilasciwy do spraw zdrowia podaje do publicznej wiadomosci,
oglaszajac w Biuletynie Informacji Publicznej, w formie komunikatu, informacj¢
o uruchomieniu Systemu Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej, o ktérym mowa
w art. 30b ustawy zmienianej w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, niezwlocznie
po uzyskaniu informacji o tym fakcie od jednostki podlegtej ministrowi wtasciwemu do spraw

zdrowia wlasciwej w zakresie systemow informacyjnych w ochronie zdrowia.

Art. 13. Do postgpowan w przedmiocie cofni¢cia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy

stosuje si¢ art. 81 ustawy zmienianej w art. 3, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawg.

Art. 14. Agencja Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji przygotuje pierwsze
wytyczne, o ktorych mowa w art. 35b ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejszg ustawa, do dnia 30 czerwca 2027 r.

Art. 15. Do wnioskéw, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-1b ustawy zmienianej
w art. 1, ztozonych przed dniem 1 stycznia 2028 r., stosuje si¢ przepisy art. 24 ust. 7 ustawy

zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym.

Art. 16. Do postgpowan w sprawie zawarcia umow o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy nie
stosuje przepisu art. 159 ust. 2a ustawy zmienianej w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejszg

ustawa.

Art. 17. Pierwsza kadencja Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17 ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, rozpoczyna si¢ z dniem 1 kwietnia

2027 r.

Art. 18. Minister wiasciwy do spraw zdrowia ustali pierwsze wykazy, o ktorych mowa
w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, na dzien 1

stycznia 2027 r.
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Art. 19. Do postgpowan w sprawie wydania zgody na refundacje, o ktorej mowa w art.
39 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, wszczetych i1 niezakonczonych przed dniem wejscia

W Zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 20. 1. Osoby, ktore przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy ztozyly
z wynikiem pozytywnym egzamin kwalifikacyjny na stanowisko kontrolera i nie zostaty
powolane na to stanowisko, sg powotywane niezaleznie od limitu miejsc, okreslonego przez
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, zgodnie z art. 61y ust. 9a ustawy zmienianej w art. 4,
w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

2. Do egzaminu kwalifikacyjnego rozpoczetego i niezakonczonego przed dniem wejscia

W Zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 21. W 2027 r. catkowity budzet na refundacj¢ wynosi nie wigcej niz 17 % sumy
srodkdéw publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych w planie
finansowym Funduszu zatwierdzonym w trybie, o ktérym mowa w art. 121 ust. 4 ustawy
zmienianej w art. 4, albo ustalonym w trybie, o ktéorym mowa w art. 121 ust. 5 tej ustawy, z
uwzglednieniem jego pozniejszych zmian, o ktérych mowa w art. 124 tej ustawy, oraz srodkow
pochodzacych z instrumentow dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5 ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, a takze zwrotdw, o ktérych mowa w art.
34 ust. 1-1b ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, oraz zwrotow, o
ktorych mowa w art. 13a ust. 5, art. 13b ust. 3 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejszg ustawa.

Art. 22. Ustawa wchodzi w Zycie z dniem 1 stycznia 2027 r., z wyjatkiem:

1) art. 3 pkt 17122, art. 4 pkt 5, art. 13 1 art. 20, ktére wchodza w Zycie po uptywie 14 dni
od dnia ogloszenia;

2) art. 3 pkt 9 lit. b, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 kwietnia 2027 r.;

3) art. 3 pkt4lit. aic, pkt 5 lit. f w zakresie art. 4ac ust. 8 19, pkt 6 lit. d oraz art. 5 pkt 3 w
zakresie art. 29a ust. 2g 1 2h, ktore wchodza w zycie po uptywie 6 miesigcy od dnia
ogloszenia;

4) art. 1 pkt 3 lit. c—h, pkt 4 lit. b 1 d, art. 3 pkt 9 lit. a, pkt 14, pkt 15 lit. a, pkt 16, pkt 18 i
19, art. 4 pkt 71 9, ktore wchodza w zycie z dniem 1 lipca 2027 r.;

5) art. I pkt 2 lit. a, pkt 19 lit. e, pkt 21 lit. ¢, pkt 31 lit. b w zakresie art. 30b ust. 2 pkt 7 lit.
b1 pkt 35, art. 3 pkt 9 lit. c—e 1 pkt 15 lit. biciart. 6 pkt 1, 4 1 5, ktére wchodza w zycie

z dniem 1 stycznia 2028 r.



UZASADNIENIE

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253, z pdzn.
zm.), zwana dalej ,,ustawa refundacyjng”, jest kluczcowym aktem prawnym regulujacym
zasady, wedtug ktorych Rzeczypospolita Polska, zwana dalej ,,RP”, finansuje stosowanie
lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na rzecz potrzebujacych ich pacjentdow. Ustawa refundacyjna miata na celu
wprowadzenie wigkszego stopnia przejrzystosci dzialan wladz publicznych w zakresie
refundacji, a takze otwarcie systemu refundacyjnego na nowe innowacyjne produkty, w tym
racjonalizujac na nie wydatki publiczne. Gtownym jej celem byto przeksztalcenie
obowigzujacego wowczas systemu w taki sposob, aby w ramach dostepnych publicznych
srodkéw finansowych odpowiadat on w mozliwie najpetniejszy sposob aktualnemu
zapotrzebowaniu spolecznemu na leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyroby medyczne (produkty refundowane). Po ponad 10-letnim okresie
obowigzywania ustawy refundacyjnej, pierwsza znaczaca nowelizacja weszta w zycie z dniem
1 listopada 2023 r. Wprowadzita ona szereg zmian, ktére od poczatku budzily powazne
watpliwosci interpretacyjne. Ponadto, cze$¢ zaprojektowanych w ustawie przepisOw ze
wzgledu na ich wadliwg redakcje uniemozliwiata ich stosowanie badZz w znaczacy sposob

utrudniato ich realizacje.

Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw, zwany
dalej ,,projektem”, pelni dwojaka funkcje. Po pierwsze, ma za zadanie nowelizacj¢ przepisow
wprowadzonych ustawg z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1938), zwang dalej ,,ustawa z dnia 17 sierpnia 2023
r.”, ktore sa wadliwie zaprojektowane, oraz stanowi odpowiedz na pilne potrzeby i wyzwania
systemu refundacyjnego w RP. Jego celem jest kompleksowa poprawa funkcjonowania tego
systemu przez eliminacj¢ luk prawnych oraz wdrozenie rozwigzan ulatwiajacych realizacje
zadan zwigzanych z refundacja lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobow medycznych. Projekt odzwierciedla dazenie do rownowazenia

interesOw kluczowych uczestnikow systemu ochrony zdrowia, takich jak pacjenci, hurtownie



farmaceutyczne, apteki, podmioty odpowiedzialne oraz jednostki administracyjne

odpowiedzialne za realizacje¢ polityki refundacyjne;.

System refundacyjny w obecnym ksztalcie zmaga si¢ z szeregiem problemow i wyzwan,
ktére wptywaja na jego skutecznos$¢ i efektywno$¢. Obowigzujace przepisy w niektorych
przypadkach prowadza do opoznien w procedurach administracyjnych, ograniczonej
dostepnosci refundowanych produktéw dla pacjentow oraz trudnosci interpretacyjnych dla
podmiotow odpowiedzialnych. Najbardziej jaskrawym przyktadem dysfunkcjonalnosci
regulacyjnej jest wzér na wielkos¢ dostaw lekow, ktory nie tylko wydluza procedury
administracyjne, ale rowniez nie speilnia zakladanych celow w postaci zabezpieczenia
dostepnosci refundowanego produktu na terytorium RP. Z tego wzgledu projekt zaklada
zniesienie tego wzoru i zastgpienie go mechanizmem negocjacyjnym z udziatem Komisji

Ekonomicznej, ktory pozwoli na indywidualng oceng zapotrzebowania na dany produkt.

Ponadto, obecny system refundacyjny nie zawsze skutecznie reaguje na potrzeby
pacjentow w sytuacjach niedoboréw lekéw. Problem ten dotyczy w szczegodlnosci brakow
lekow, ktore w razie ich niedostgpnos$ci nie moga by¢ zastgpione w szybkim trybie np.
odpowiednikami w obcojezycznych opakowaniach. Projekt przewiduje wprowadzenie szybkiej
Sciezki proceduralnej umozliwiajacej refundacje takich lekow bez konieczno$ci
przeprowadzania czasochtonnych negocjacji cenowych, co pozwoli na uniknigcie przerywania

terapii wynikajacej z brakéw rynkowych.

Glownym celem projektu jest usprawnienie funkcjonowania systemu refundacyjnego
przez:

1. Usprawnienie procedur administracyjnych: Projekt przewiduje m.in. zmiany majace
na celu uproszczenie i przyspieszenie procedur zwigzanych z rozpatrywaniem wnioskow
refundacyjnych. Wprowadzenie szybkiej S$ciezki proceduralnej dla okreslonych kategorii
lekoéw oraz ograniczenie obowiazkéw zwigzanych z publikacjg protokotow negocjacyjnych to
tylko niektore z zaplanowanych dziatan.

2. Zapewnienie wiekszej dostepnosci refundowanych produktow: Projekt zaklada
wprowadzenie mechanizmow, ktore pozwolg na lepsze zarzadzanie dostepnoscig lekow na
rynku. Dotyczy to w szczeg6lnosci sytuacji deficytow lekow.

3. Reagowanie na potrzeby interesariuszy: Uwzgledniajac postulaty zglaszane przez
pacjentoOw, organizacje spoleczne oraz przedstawicieli rynku farmaceutycznego, projekt

przewiduje m.in. zwigkszenie przejrzystosci procesu refundacyjnego przez udziat



przedstawicieli pacjentow w pracach zespotéw koordynacyjnych, poprawe rentownosci obrotu
produktami refundowanymi przez hurtownie oraz wprowadzenie bardziej elastycznych zasad
dotyczacych analiz technologii medycznych.

4. Eliminacja luk prawnych i dostosowanie przepisow do prawa Unii Europejskiej:
Projekt wprowadza zmiany majgce na celu eliminacj¢ niezgodnosci z prawem Unii
Europejskiej, w tym dostosowanie definicji przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego oraz
innych wymogéw formalnych. Dzieki temu przepisy krajowe beda bardziej spdjne
z regulacjami unijnymi.

5. Rozwdj systeméw informatycznych: Wprowadzenie Systemu Wspomagania Decyz;ji
w Polityce Lekowej, zwanego dalej ,,SWDPL”, oraz rozszerzenie funkcjonalnosci
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, zwanego dalej
»ZSMOPL”, przyczyni si¢ do poprawy efektywnosci procesow administracyjnych i lepszego

monitorowania dostepnosci lekow.

Kluczowe zmiany przewidziane w projekcie

Projekt obejmuje szereg zmian, ktére mozna podzieli¢ na kilka gtownych obszarow:

1. Zmiany proceduralne: Zniesienie obowigzku przedstawiania dowodoéw dostepnosci
leku w obrocie w momencie sktadania wniosku refundacyjnego, co przyspieszy procesy
administracyjne i umozliwi szybsze wprowadzanie lekow na rynek.

2. Nowe mechanizmy zarzadzania dostepnoscia lekow: Wprowadzenie przepisow
pozwalajacych na szybka refundacj¢ lekéw w obcojezycznych opakowaniach.

3. Zmiany techniczne i organizacyjne: Dostosowanie przepisow dotyczacych
funkcjonowania Komisji Ekonomicznej, wprowadzenie wymogdw dotyczacych kadencyjno$ci
jej cztonkow oraz zwigkszenie przejrzystosci procesu negocjacyjnego.

4. Rozszerzenie udzialu pacjentow w systemie refundacyjnym: Wprowadzenie
mozliwo$ci udzialu przedstawicieli organizacji pacjentow w negocjacjach cenowych oraz
w posiedzeniach zespotow koordynacyjnych w programach lekowych.

5. Rozwdj narzedzi informatycznych: Utworzenie SWDPL, ktéry umozliwi lepsze

monitorowanie dostepnosci lekéw 1 analize danych dotyczacych ich stosowania.

Wprowadzenie zaproponowanych zmian powinno przynie$¢ szereg korzysci dla systemu
ochrony zdrowia w RP: poprawi efektywno$¢ i przejrzystos¢ procesu refundacyjnego,
zwiekszy dostepnos¢ lekéw dla pacjentow oraz zmniejszy obcigzenia administracyjne dla

podmiotow odpowiedzialnych 1 hurtowni farmaceutycznych. Rozwigzania zaproponowane



w projekcie przyczynig si¢ rowniez do lepszego wykorzystania zasobow publicznych
przeznaczonych na refundacje oraz zwigksza konkurencyjno$¢ polskiego rynku
farmaceutycznego. W dtuzszej perspektywie zmiany te moga wplynaé na poprawe jakosci

opieki zdrowotnej w RP i lepsze dostosowanie systemu do potrzeb wszystkich interesariuszy.

Proponowane w art. 2 ustawy refundacyjnej regulacje maja charakter porzadkowy, jak
rowniez sg konsekwencja zmian wprowadzanych niniejszym projektem. Propozycja (art. 1
pkt 1 lit. a projektu) dodania w ustawie refundacyjnej do art. 2 pkt 4a ma na celu wprowadzenie
formalnej definicji ceny efektywnej z perspektywy procesu refundacyjnego. Poprzednia
nowelizacja ustawy refundacyjnej wprowadzita posrednie wyjasnienie, czym jest cena
efektywna, przez zmianeg brzmienia art. 13 ust. 2a ustawy refundacyjnej, tj. ,,W przypadku gdy
w ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanej przed upltywem
okresu, o ktorym mowa w art. 11 ust. 3a, byt zawarty instrument dzielenia ryzyka obnizajacy
ceng zbytu netto (cena efektywna)”. Obecna formuta wspomnianego powyzej przepisu nie jest
wystarczajaco precyzyjna, zwazywszy na fakt, ze w zaleznosci od przyjetej perspektywy
opisana w ten sposob cena efektywna moze przybiera¢ odmienne warto$ci, bowiem cena
efektywna rozumiana jako ostateczny koszt danego produktu po uwzglednieniu poufnych
instrumentoéw dzielenia ryzyka okre$lonych w art. 11 ust. 5 ustawy refundacyjnej bedzie si¢
rozni¢ z perspektywy ptatnika, podmiotu odpowiedzialnego oraz pacjenta. Z tego wzgledu
w toku prowadzonych postepowan zidentyfikowano liczne rozbieznosci 1 problemy
interpretacyjne zwigzane z definicja ceny efektywnej, co ma bezposrednie przelozenie na
interpretacje¢ 1 sposob wypehienia ustawowych regulacji dotyczacych wartosci progowych
w przypadkach okreslonych w licznych ustepach art. 13 ustawy refundacyjnej, uzaleznionych
od rozpatrywanego przypadku. Proponowana definicja ceny efektywnej jednoznacznie
precyzuje prawidlowa perspektywe, jaka jest koszt ponoszony przez podmiot zobowigzany do
finansowania $wiadczen zdrowotnych ze $rodkoéw publicznych, uwzgledniajac przy tym
poufne warunki okreslone w art. 11 ust. 5 ustawy refundacyjnej (instrumenty dzielenia ryzyka),
ktore w sposob istotny moga redukowac koszty pojedynczego opakowania lub koszty terapii
jednego pacjenta wynikajace z oficjalnych cen zbytu netto. Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze
zdefiniowane w art. 11 ust. 5 rodzaje mozliwych do zastosowania mechanizméw stanowia
katalog otwarty, tym samym nie istniejag formalne ograniczenia dotyczace kreowania
wspomnianych mechanizméw. Tym samym, do wyliczen ceny efektywnej wykorzystywane

powinny by¢ wylacznie te instrumenty dzielenia ryzyka, ktore w sposob bezposredni oraz



mozliwy do jednoznacznego wyliczenia wptywaja na koszt jednego opakowania leku lub koszt
leczenia jednego pacjenta (tzw. mechanizm pay-back lub pre-paid; maksymalna cena hurtowa
brutto, po ktorej $wiadczeniodawca nabywa produkt celem realizacji $wiadczenia

gwarantowanego).

Koniecznos$¢ ustanowienia definicji leku sierocego wynika z faktu, ze omawiana w dalsze;j
czgsci ocena wielokryterialna (ang. Multi Criteria Decision Analysis, MCDA) dotyczy
wylacznie lekéw o statusie leku sierocego, ktore sa stosowane w chorobach rzadkich.
Zaproponowana (art. 1 pkt 1 lit. b projektu) definicja leku sierocego jest zgodna
z rozporzadzeniem nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r.
w sprawie sierocych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 18 z 22.01.2000, str. 1, z pdzn.
zm.). Niniejsza zmiana wigze si¢ z zaproponowanym dodaniem definicji wielokryterialnej
analizy decyzyjnej (art. 1 pkt 1 lit. e projektu w zakresie pkt 26b). Przepis zostat dodany w celu
uwzglednienia wielokryterialnej analizy decyzyjnej jako jednego z elementow dossier
refundacyjnego. Analiza ta ma stanowi¢ dodatkowy element uzupetniajacy informacje
uwzgledniane w procesie podejmowania decyzji refundacyjnych. Uwzglednienie
wielokryterialnej analizy nie wigze si¢ z rezygnacja z zadnego z dotychczasowych elementow,

a stanowi dodatkowy element wniosku refundacyjnego — analizy ekonomiczne;.

Wprowadzenie analizy wielokryterialnej do oceny lekéw refundowanych wynika
z potrzeby zapewnienia bardziej kompleksowego, przejrzystego 1 sprawiedliwego procesu
podejmowania decyzji w polityce zdrowotnej. Stanowi to rOwniez wypelnienie postulatow,
ktére znalazty si¢ w pierwotnej wersji ramowego dokumentu Ministerstwa Zdrowia — Planu
dla Choréb Rzadkich. System refundacji lekow ma kluczowe znaczenie dla dostgpnos$ci
skutecznych terapii, racjonalnego wydatkowania $rodkow publicznych oraz zwigkszenia
jakosci opieki zdrowotnej. Implementacja MCDA do procesu oceny pozwoli uwzgledni¢ wiele
réznorodnych czynnikow, ktore moga by¢ trudne do zintegrowania w standardowym modelu
opartym jedynie na analizie kosztéw i efektywnos$ci. Dzigki temu RP jako kolejny kraj Europy
dolaczy do grona panstw stosujacych zasady MCDA. Za najwazniejsze argumenty nalezy
uznag:
1) zwiekszenie warto$ci dla pacjentow

W centrum systemu opieki zdrowotnej powinien zawsze znajdowac si¢ pacjent, dlatego

wlaczenie w analize takich aspektow jak jakos$¢ zycia, dostepnos$¢ terapii czy poszczegdlne



preferencje pacjentow przyczynia si¢ do podejmowania decyzji bardziej zorientowanych
na potrzeby spoteczne.

2) uwzglednienie roznych perspektyw decyzyjnych
Decyzje dotyczace refundacji lekéw wymagaja pogodzenia interesow rdéznych
interesariuszy — pacjentow, lekarzy, ptatnika, a takze producentow lekow. MCDA
umozliwia uwzglednienie roznorodnych kryteriow, takich jak skuteczno$¢ kliniczna,
bezpieczenstwo, jako$¢ zycia pacjentow, budzetowe skutki dla systemu opieki zdrowotnej
oraz aspekty spoleczne pozwalajac znalez¢ balans miedzy jego poszczegdlnymi
sktadnikami.

3) przejrzysto$¢ procesu decyzyjnego
Tradycyjne podejscie do oceny refundacyjnej czesto charakteryzuje si¢ ograniczong
przejrzystosciag 1 subiektywnymi decyzjami, ktére moga by¢ niezrozumiate dla
spoteczenstwa. MCDA pozwala na formalne i transparentne przedstawienie kryteriow oraz
wag przepisywanych poszczegdlnym elementom oceny. Stanowi to kluczowy aspekt
w zakresie budowania zaufania do procesu decyzyjnego i1 zwigkszenia akceptacji
w spoleczenstwie.

4) lepsze dopasowanie do priorytetow polityki zdrowotne;j
Zrbdznicowane cele polityki zdrowotnej, takie jak promowanie terapii dla chordb rzadkich,
wspieranie innowacyjnosci czy tez redukcja nierownosci zdrowotnych, mogag by¢ lepiej
realizowane dzigki MCDA. Pozwala ona na bardzo precyzyjne zdefiniowanie priorytetow
1 oceng technologii zgodnie z nimi.

5) adaptacja do zmieniajacych si¢ warunkow rynkowych i medycznych
Dynamicznie zmieniajacy si¢ rynek lekéw, w tym rozwdj nowych technologii
innowacyjnych terapii, wymaga elastycznosci w podejsciu do oceny. MCDA pozwala na

biezace dostosowanie kryteridow 1 wag do aktualnych potrzeb 1 wyzwan.

Zaproponowana zmiana w art. 2 pkt 17a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 1 lit. ¢ projektu)
ma charakter porzadkujacy. Zaproponowane w definicji prezentacji odniesienie do tego samego
wnioskodawcy 1 nazwy jako cechy definiujgcej jednoznacznie prezentacje nie jest adekwatne
w odniesieniu do wyrobu medycznego. W przypadku wyrobu medycznego nazwa czesto
zawiera dodatkowe elementy jak np. wymiary opatrunku czy opis jego cechy i wtasciwosci, co
utrudnia jednoznaczne stwierdzenia, czy dany wyrdb medyczny moze zosta¢ uznany za

prezentacje w Swietle obowigzujacej definicji. W zwigzku z watpliwosciami interpretacyjnymi



zaistniala potrzeba rozdzielenia definicji prezentacji odrebnie dla leku, srodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego.

W art. 2 w pkt 26a ustawy refundacyjnej (art.1 pkt 1 lit. d projektu) dodano definicje
utensylium recepturowego, tj. naczyn i przyrzadéw aptecznych, ktére pozwalaja przyrzadzié
lek recepturowy, oraz opakowan majacych bezposredni kontakt ze sporzadzonym lekiem
recepturowym. Wprowadzenie definicji utensylium recepturowego jest konieczne z uwagi na
zaproponowane w dalszej czg$ci ustawy rozwigzania dotyczace okre§lenia wykazu utensyliow
recepturowych, limitow ich finasowania oraz ustalenia urzgdowej marzy hurtowej utensyliow
recepturowych. Docelowo koszty uzytych utensyliow stanowi¢ be¢dg skladowa kosztu

sporzadzenia leku recepturowego.

Dodanie w art. 6 ustawy refundacyjnej ust. 2b (art. 1 pkt 3 lit b projektu) rozwigzuje
problematyczng kwesti¢ jaka jest fakt obecnosci oraz wnioskowania o wysokokosztowe,
specjalistyczne terapie w ramach refundacji aptecznej. Obserwuje si¢ coraz wigkszg liczbe
wnioskow z terapiami wysokokosztowymi, ktore do tej pory byly obecne w programach
lekowych i chemioterapii, dzigki czemu ptlatnik publiczny i minister wlasciwy do spraw
zdrowia mieli $cisly nadzor nad wydatkami. Jednak pojawiajg si¢ terapie, ktore wskazuja na
lepszy profil bezpieczenstwa terapii dla pacjenta, a nie wymagaja kazdorazowego pojawiania
si¢ pacjenta na terapii monitorujacej w szpitalu lub ambulatoryjnej opiece specjalistyczne;j,
ktore dodatkowo obcigzajg platnika publicznego kolejng ptatnoscia za wizyte. Z tego powodu
proponuje si¢ w przypadku niektorych refundowanych terapii aptecznych mozliwo$¢
wskazania liczby opakowan leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego lub okres terapii.

Jednoczesnie jest to wyjScie naprzeciw wytypowania terapii, ktore moglyby by¢
kontynuowane w ramach dtugotrwatego leczenia, jezeli pierwsza ordynacja leku rozpoczeta si¢
w programie lekowym Iub chemioterapii. W katalogu aptecznym nie istnieja zadne
bezpieczniki, ktore zabezpieczatyby ptatnika publicznego przed nieuprawnionag preskrypcja
dublujaca sie¢ wielokrotnie u kilku specjalistow, braku zdefiniowanego horyzontu leczenia
pacjenta oraz osoby prowadzacej dang terapi¢ pacjenta. Stanowitoby to réwniez zabezpieczenie
z korzystania przez pacjentow z mechanizméw autopreskrypcji, jak rowniez przeciwdziatatoby
wywozowi lekéw wysokokosztowych za granicg. Jest to rOwniez szansa na zawieranie
informacji dodatkowych o punktach kontrolnych leczenia pacjenta. Takie elementy znajduja

si¢ w pozostalych kategoriach dostgpnosci refundacyjnej. Powyzsze rozwigzania umozliwig



elastyczne podej$cie ministra wlasciwego do spraw zdrowia do kwalifikowania terapii do dane;j
kategorii refundacyjnej, jak rowniez zdjgcie barier dostepnosci lekow dla pacjenta oraz

zmniejszenie kosztow prowadzenia leczenia dla ptatnika publicznego.

Celem projektowanej zmiany art. 6 ust. 5 ustawy refundacyjnej jest doprecyzowanie zasad
refundacji lekow recepturowych. Obowigzujacy przepis odnosi si¢ wylacznie do najmniejszej
dawki leku doustnego w postaci stalej, co w praktyce zabezpiecza potrzeby pediatryczne, ale
rodzi watpliwosci w przypadku receptur o innej drodze podania. Projektowany przepis
wskazuje, ze w przypadku sporzadzania leku o innej drodze podania niz uzyty lek gotowy,
refundacja jest mozliwa niezaleznie od dawki tego leku. Rozwigzanie to pozwoli zlikwidowaé
sytuacje, w ktorych np. lekarz zmniejsza dawke leku gotowego w recepturze globulek
dopochwowych, aby dopasowa¢ ja do dawki tego leku stosowanej doustnie i mozliwa byta

refundacja leku recepturowego, a co niekoniecznie znajduje uzasadnienie kliniczne.

Projektowany przepis art. 6 ust. 7a 1 7b ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 3 lit. d projektu)
okresla zasady ustalania kosztu sporzadzenia leku recepturowego przez jednoznaczne
wskazanie jego skladowych. Do kosztu tego zaliczono warto$¢ wykorzystanych surowcow
farmaceutycznych lub lekéw gotowych, warto$¢ utensyliow recepturowych oraz koszt

wykonania leku recepturowego, okreslany jako taksa laborum.

Objecie kosztu sporzadzenia leku recepturowego limitami finansowania ustalanymi
odrebnie dla poszczegdlnych jego skladowych ma na celu racjonalizacje wydatkow
publicznych oraz ograniczenie nieuzasadnionych ro6znic w kosztach refundacji
poréwnywalnych lekow recepturowych. Przy ustalaniu limitéw finansowania poszczegdlnych
sktadowych kosztowych leku recepturowego minister wtasciwy do spraw zdrowia powinien
uwzglednia¢ w szczegdlnosci rzeczywiste dane rynkowe, ich reprezentatywno$¢ oraz
dostgpnos¢ danego produktu na rynku. Poziom limitu powinien by¢ ustalany z uwzglednieniem
porownywalnosci i rownowaznosci produktéw pod wzgledem ich jakosci i wlasciwosci, a takze
wplywu przyjetego poziomu finansowania na wydatki publiczne. Przyjecie tych kryteriow ma
na celu zapewnienie, aby wysoko$¢ limitow odpowiadala rzeczywistym warunkom rynkowym,
byla oparta na wiarygodnych 1 reprezentatywnych danych oraz zapewniala racjonalne i
efektywne gospodarowanie $rodkami publicznymi. Projektowane rozwigzanie zwickszy
przejrzystos¢ 1 przewidywalno$¢ zasad finansowania receptury aptecznej, zapewniajac
jednoczesnie mozliwos¢ pokrywania ze Srodkéw publicznych kosztow niezbednych do

prawidtowego 1 bezpiecznego sporzadzenia leku. Limity powinny by¢ ustalane na poziomie,



ktory z jednej strony przeciwdziata finansowaniu kosztéw nadmiernych lub ekonomicznie
nieuzasadnionych, a z drugiej nie prowadzi do ograniczenia dostepnosci lekéw recepturowych

ani do nieproporcjonalnego zwigkszenia obcigzen ponoszonych przez pacjentdw.

W art. 6 ust. 8a i ust. 8¢ ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 3 lit. e i f projektu)
zaproponowano podniesienie limitéw finansowania za jednostke surowca farmaceutycznego z
15 percentyla rozktadu cen danego surowca farmaceutycznego do 25 percentyla i ewentualne
ograniczenia przy nadmiernych zmianach cen surowcow farmaceutycznych na rynku. W
przypadku sporzadzenia leku recepturowego z surowca zakupionego w cenie przekraczajacej
wyznaczony limit finansowania, pacjent pokrywa roznice pomi¢dzy wartoscig limitu a ceng
zakupu surowca przez apteke. Zatem poza optata ryczattows za lek recepturowy pacjent moze
ponosi¢ doptaty za surowce o koszcie przekraczajagcym ustalong warto$¢ limitu.
Zaproponowana zmiana zabezpiecza zatem interesy pacjentow, jednoczesnie umozliwiajac

racjonalizacj¢ wydatkow w perspektywie wspdlnej pacjenta i ptatnika.

W art. 6 ust. 10 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 3 lit. g projektu) dodano upowaznienie
do wydania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia rozporzadzenia okres$lajacego wykaz
utensyliow recepturowych, ktore stosuje si¢ w procesie sporzadzania leku recepturowego,
a ktore maja podlega¢ refundacji, oraz limity finansowania dla poszczeg6lnych utensyliow.
Wraz z ustabilizowaniem rynku surowcéw farmaceutycznych przez wprowadzony w ustawie
z dnia 17 sierpnia 2023 r., mechanizm limitdéw finansowania cen surowcOw zostaly
zaobserwowane przypadki manipulowania m.in. cenami opakowan lekow recepturowych.
Jednoczes$nie uczestnicy rynku zgtaszali koniecznos$¢ doliczania do kosztu sporzadzania leku
recepturowego rowniez kosztu uzytych utensyliow. Majac na uwadze z jednej strony potrzebe
dodania utensyliow jako sktadowej kosztu leku recepturowego, z drugiej za$ koniecznos$¢
zabezpieczenia wydatkéw platnika na refundacje lekéw recepturowych, minister wtasciwy do
spraw zdrowia za niezbedne uznat wprowadzenie limitow finansowania rowniez dla utensyliow

recepturowych.

W zwiagzku z proponowanym w art. 6 ust. 10 ustawy refundacyjnej stworzeniem wykazu
utensyliow, ktore stosuje si¢ w procesie sporzadzania leku recepturowego wraz z ich limitami
finansowania, w ust. 11 (art. 1 pkt 3 lit. h projektu), zaproponowano przepis, analogiczny do
przepisu ust. 8b, zgodnie z ktérym §wiadczeniobiorca, nabywajac lek recepturowy sporzadzony
przy uzyciu utensyliow recepturowych nabytych przez apteke po cenie nabycia wyzszej niz

limit finansowania, oprocz odptatnosci ryczattowej, o ktérej mowa w ust. 5, doptaca réznice w



wysokos$ci rdéznicy miedzy ceng nabycia utensyliow recepturowych stuzacych do sporzadzenia

leku recepturowego, a wysokoscig limitu finansowania danych utensyliow.

W dodawanym w art. 6 ustawy refundacyjnej ust. 18 (art. 1 pkt 3 lit. h projektu) okreslono
upowaznienie ustawowe dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia do okreslenia, w drodze
rozporzadzenia, receptariusza lekéw recepturowych finansowanych ze §rodkéw publicznych,
stosowanych w danych dziedzinach klinicznych. Majac na uwadze, ze lekarze, przepisujac leki
recepturowe, czgsto korzystajg ze statych sktadow, wprowadzonych do systemu gabinetowego,
a takze majac na wzgledzie potrzebe zapewnienia odpowiedniej jakosci 1 skuteczno$ci leku
recepturowego, minister wlasciwy do spraw zdrowia uznal za celowe wprowadzenie
receptariusza lekow recepturowych. Proponowane rozwigzanie stanowi odpowiedZ na
zglaszane przez organizacje zrzeszajace lekarzy problemy z kwestionowaniem przez
Narodowy Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,,NFZ”, recept na refundowane leki recepturowe i
wynikajacy z nich postulat jednoznacznego okre§lenia zasad wustalania kryteriow
pozwalajacych na refundacj¢ lekow recepturowych. Receptariusz lekéw recepturowych ma
zawiera¢ sktady lekow podlegajace refundacji. Stworzenie oficjalnego receptariusza lekow
recepturowych pozwoli nawet mniej do§wiadczonym w recepturze preskryptorom na poprawng
ordynacj¢ tych lekow. Zaklada sie, ze receptariusz powstanie w wyniku prac zespolu
konsultantéw w odpowiednich dziedzinach klinicznych, farmaceutow, lekarzy, srodowiska
akademickiego oraz NFZ. Jego wdrazanie powinno mie¢ charakter stopniowy w zaleznos$ci od

dziedziny medycyny.

W projektowanym art. 6 ust. 12 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 3 lit. h projektu)
wskazano, ze w przypadku okreslenia receptariusza w danej dziedzinie medycyny

finansowaniu ze srodkéw publicznych podlegaja wylacznie leki objete tym wykazem.

Jednocze$nie, majac na uwadze dynamike zmian receptury aptecznej, w art. 6 ust. 13
ustawy refundacyjnej zaproponowano wprowadzenie obowigzku dla ministra wtasciwego do
spraw zdrowia dokonywania nie rzadziej niz raz na dwa lata przegladu wykazow lekow
gotowych, ktéore moga by¢ traktowane jako surowce, utensyliow recepturowych oraz
receptariusza lekow recepturowych, jak rowniez ich aktualizacji w przypadku stwierdzenia jej
konieczno$ci. Wspotczesna receptura apteczna ulegla istotnym zmianom, zarowno w zakresie
wykorzystywanych substancji, jak i technologii sporzadzania oraz przechowywania lekow.
Zaproponowana zmiana umozliwi kompleksowe dostosowanie wykazow do potrzeb

pacjentow.

10



W art. 6 ust. 14-17 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 3 lit. h projektu) uregulowano
zawarto$¢ receptariusza, kwestie ordynacji oraz sporzadzania lekow recepturowych objetych
receptariuszem. Zgodnie z art. 6 ust. 14 ustawy refundacyjnej dla kazdej formulacji okreslone
zostang sklad jakoSciowy i iloSciowy, maksymalna liczba substancji czynnych oraz kody
rozpoznan wedlug Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i1 Probleméw
Zdrowotnych. Rozwigzanie to ma na celu zapewnienie przejrzystych i jednolitych zasad

ordynowania oraz finansowania lekdw recepturowych.

W art. 6 ust. 15 ustawy refundacyjnej przewidziano obowigzek udokumentowania w
dokumentacji medycznej wskazan stanowigcych podstawe zastosowania leku recepturowego
oraz uzasadnienia jego ordynacji. Celem tego rozwigzania jest zapewnienie mozliwosci
weryfikacji zgodnos$ci zastosowanej formulacji z aktualng wiedzg medyczng oraz z zakresem
finansowania ze §rodkow publicznych. Dodatkowo wprowadzono obowigzek przypisania do
ordynowanej formulacji odpowiedniego kodu Migedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji
Chorob okreslonego w receptariuszu. Powigzanie formulacji z okreslonymi jednostkami
chorobowymi umozliwi monitorowanie wykorzystania lekow recepturowych w praktyce
klinicznej, poprawi przejrzystos¢ procesu refundacyjnego oraz pozwoli na oceng zasadnos$ci

finansowania poszczego6lnych formulacji ze srodkow publicznych.

Zgodnie z art. 6 ust. 16 ustawy refundacyjnej w ramach poszczeg6lnych formulacji
dopuszcza si¢ pominiecie jednej lub wigkszej liczby substancji czynnych. Wprowadzenie
takich zmian wymaga jednak ich uzasadnienia w dokumentacji medycznej. Rozwigzanie to
pozwala zachowa¢ elastyczno$¢ niezbedna w praktyce klinicznej przy jednoczesnym

zapewnieniu przejrzystosci procesu terapeutycznego.

Propozycja zmiany w art. 7 ust. 1 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 4 lit. a projektu) dotyczy
zwiekszenia minimalnej marzy hurtowej do wysokosci 80 groszy. Podwyzszenie minimalne;j
marzy hurtowej jest zwigzane z koniecznoscia zapewnienia dostgpnosci lekow przez
zagwarantowanie rentownosci procesu ich dystrybucji podmiotom zaangazowanym w obrot
produktami refundowanymi. Uwzgledniajac niejednokrotny brak réznic w kosztach statych
zwigzanych z magazynowaniem i dystrybucja produktow wartych od kilkudziesieciu do nawet
kilkuset tysiecy ztotych, podwyzszenie minimalnego progu marzy hurtowej ma na celu swego
rodzaju waloryzacje tego parametru wzglegdem aktualnych kosztow zwigzanych
z funkcjonowaniem hurtowni farmaceutycznych. Obecnie najnizsza mozliwa marza hurtowa

wynosi 50 groszy, biorgc pod uwage obwieszczenie obowigzujace od 1 stycznia 2025 r. nalezy
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wskaza¢, ze proponowane podwyzszenie marzy hurtowej bedzie dotyczylo 656 lekoéw oraz
wyrobow medycznych w katalogu aptecznym oraz 14 lekow z katalogu chemioterapii.
Dodatkowo, proponowane zmiana w zakresie minimalnej wysoko$ci marzy hurtowej ma
posredni wptyw na bezpieczenstwo lekowe polskich pacjentow, bowiem w niektérych
przypadkach brak rentownosci procesu dystrybucji danego leku stanowi przyczyne problemow
zwigzanych z jego dostepnoscig na rynku. Jak wskazano powyzej, wstgpnie szacuje si¢, ze
zmiana dotknie ponad 650 produktow, wsrod ktorych znajduja si¢ rowniez produkty stosowane
w chorobach populacyjnych. Zwigkszenie minimalnej marzy hurtowej o 30 groszy wzgledem
obecnie obowigzujacego poziomu, cho¢ w pierwszej kolejnosci moze si¢ wydawac nieistotne
poréwnujac proponowang zmian¢ wytacznie z perspektywy nominalnej zmiany kwoty, jednak
biorac pod uwagg ilosciowe dane sprawozdawcze dotyczace produktow, ktorych przedmiotowa
zmiana dotyczy, nalezy stwierdzi¢, ze w sposob znaczacy wzros$nie optacalno$¢ procesu
dystrybucji tych produktéw, co powinno przetozy¢ si¢ na zachowanie statlego poziomu

dostepnosci adekwatnego do potrzeb zdrowotnych pacjentow.

Zaproponowano dodanie do art. 7 ustawy refundacyjnej ust. 1a (art. 1 pkt 4 lit. b projektu)
regulujacego urzedowa marz¢ hurtowa dla surowcéw farmaceutycznych, utensyliow
recepturowych oraz lekow gotowych, ktore moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne
podczas sporzadzania leku recepturowego, w wysokosci 6% ich ceny. Wprowadzenie
urzedowej marzy hurtowej dla surowcow, utensyliow oraz lekéw gotowych, ktore moga by¢
traktowane jako surowce farmaceutyczne stanowi dodatkowy mechanizm zabezpieczajacy
wydatki ptatnika na refundacj¢ lekow recepturowych, uzupehiajacy rozwigzania
wprowadzone w ustawie z dnia 17 sierpnia 2023 r., ktorag wprowadzono przepis wyznaczajacy
maksymalng kwote marzy aptecznej na lek recepturowy oraz limity finansowania za jednostke
surowca farmaceutycznego. Jednocze$snie z ustabilizowaniem rynku surowcow
farmaceutycznych przez mechanizm limitow finansowania cen surowcOw zostaly
zaobserwowane przypadki manipulowania cenami opakowan lekow recepturowych oraz lekow
gotowych, ktore moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne. Tym samym minister
wlasciwy do spraw zdrowia za niezbedne uznat wprowadzenie mechanizmoéw ograniczajacych
wydatki platnika rowniez dla pozostatych elementéw skladowych, jak i kosztow leku
recepturowego. Aby zachowac jednolitos¢ w obrebie ustawy zaproponowano marze hurtowa
w wysokosci 6% dla surowcow farmaceutycznych, utensyliow recepturowych i1 lekow
gotowych, ktére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne, tj. identyczng jak dla

lekow gotowych.
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Zmiany zaproponowane w art. 7 ust. 6 1 7 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 4 lit. ¢ projektu)
polegajace na dodaniu po wyrazie ,,hurtowej” wyrazu ,,brutto” stanowig doprecyzowania i majg
charakter porzagdkowy. Ostatnia nowelizacja ustawy refundacyjnej wprowadzila rozgraniczenie
cen lekéw refundowanych z poziomu hurtowni farmaceutycznych na ,,cen¢ hurtowa” oraz
,»cene hurtowa brutto”, przy czym ta druga okresla ostateczny koszt nabywania leku z hurtowni
farmaceutycznych do apteki. W zwiazku z pojawieniem si¢ definicji ,,ceny hurtowej” roznigce;j
si¢ nominalnie od warto$ci ,,ceny hurtowej brutto” tego samego produktu, zaistniata
konieczno$¢ doprecyzowania, ze regulacje zawarte w art. 7 ust. 6 1 7 ustawy refundacyjnej
odnoszg si¢ do ceny hurtowej brutto. Niezaleznie, obecne brzmienie zmienianych przepisow
ustawowych referuje do zawartej w art. 7 ust. 4 ustawy refundacyjnej tabeli przedstawiajacej
sposob ustalania marzy detalicznej naliczanej wlasnie od ceny hurtowej brutto. Kompleksowe
odczytanie aktualnie obowigzujacych regulacji ustawy refundacyjnej prowadzi do

analogicznych wnioskow, jak skutek proponowanych zmian porzadkowych w tym zakresie.

Zmiana w art. 9 ust. 1 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 5 projektu) wynika z konieczno$ci
ujednolicenia terminologii stosowanej w ustawie. W zwigzku z powyzszym proponuje si¢ nowg
redakcjg, aby z literalnego brzmienia tego przepisu wynikato, ze elementy w nim wskazane
tworza cen¢ hurtowga brutto. Z obecnego brzmienia tego przepisu wynika, ze §wiadczeniodawca
w celu realizacji §wiadczen gwarantowanych jest obowigzany nabywac leki srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne po cenie nie wyzsze] niz
urzedowa cena zbytu, a wiec cenie zbytu netto powiekszonej o nalezny podatek od towarow i
ustug, a nastepnie dolicza¢ marzg hurtowa. Natomiast wszystkie te elementy skladaja si¢ na
cen¢ hurtowa brutto: cen¢ hurtowa (cen¢ zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego powiekszong o urzgdowa marze hurtowa)

powiekszong o nalezny podatek od towardw 1 ustug.

Zmiana w art. 9 ust. 2 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 5 projektu) jest zmiang techniczng
polegajaca na wykresleniu z brzmienia przepisu wyrobow medycznych, poniewaz ten rodzaj
produktow nie podlega refundacji w ramach kategorii dostepnosci, o ktorej mowa w art. 6 ust.

2 pkt 2 ustawy.

Proponowana modyfikacja w art. 10 ust. 2 pkt 1 oraz 39 ust. 1 ustawy refundacyjne;j (art.
1 pkt 6 lit. a projektu) zaktada mozliwos$¢ ubiegania si¢ o refundacj¢ produktéw leczniczych
sprowadzanych z zagranicy na podstawie zapotrzebowania na produkt leczniczy, o ktérym

mowa w art. 4 ust. 1 1 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
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z 2026 r. poz. 612), zwanej dalej ,,ustawg — Prawo farmaceutyczne”, oraz $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany poza podmiotem wykonujgcym

dziatalno$¢ lecznicza, dla ktorych ztozone jest zapotrzebowanie.

Zmiana art. 10 ust. 3 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 6 lit. b projektu) polega na dodaniu
pkt 4 i 5. Ma ona na celu przywrocenie stanu przed dniem 1 listopada 2023 r. oraz
doprecyzowanie, ze wytaczone spod refundacji sg leki o kategorii dostepnosci Rp, ktore
posiadaja swoje odpowiedniki o kategorii dostgpnosci okreslonej w art. 23a ust. 1 pkt 1 ustawy
— Prawo farmaceutyczne, zwane dalej ,,OTC”, chyba ze wymagaja stosowania dtuzej niz 30
dni w okre$lonym stanie klinicznym. Przywrécenie takiej regulacji ma na celu przede

wszystkim ograniczenie refundacji lekow posiadajacych swoje odpowiedniki OTC.

Obecnie istnieje formalna mozliwo$¢ refundacji OTC w sytuacji, w ktorej nie wszystkie
terapie dostepne wylacznie na recepte sa refundowane. Rozwigzanie to w swoim zatozeniu jest
wadliwe, poniewaz leki wydawane bez recepty powinny by¢ tansze, a przez to o wiele

fatwiejsze do nabycia niz leki na recepte.

Z powyzszego powodu, nieuzasadnione jest utrzymywanie na li§cie refundacyjnej leku,
ktoremu w trakcie obowigzywania decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg i ustalenia
ceny zbytu netto zmieniono kategori¢ dostepnosci z leku przepisywanego na recepte na OTC.
W celu usunigcia powyzszego problemu proponuje si¢ uregulowanie w ustawie refundacyjnej
zakazu refundowania OTC, w tym nadanie odmiennego brzmienia art. 30a ustawy
refundacyjnej, a takze umozliwienie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia uchylenia
decyzji o objeciu refundacja 1 ustaleniu ceny zbytu netto w przypadku zmiany kategorii

dostepnosci leku z wydawanego na recepte (Rp) na OTC.

W opinii ministra wlasciwego do spraw zdrowia, jezeli podmiot odpowiedzialny decyduje
si¢ na zmian¢ kategorii refundacyjnej na OTC to nie ma zadnego uzasadnienia, aby ten sam lek

utrzymywany byt w systemie refundacji.

W art. 10 ust. 3 ustawy refundacyjnej zaproponowano dodanie pkt 5 w celu wykluczenia
catkowitej mozliwos$ci objecia refundacjg OTC. Podmiot odpowiedzialny, sktadajac wniosek
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw
Biobdjczych o zmiang kategorii dopuszczenia do obrotu z Rp na OTC, bedzie musiat zdawac
sobie sprawg, ze w takim przypadku dalsza refundacja tego produktu nie bgdzie mozliwa. Co
wiecej prowadzona przez koncerny polityka udostepniania lekdw pacjentom, w ktorej ten sam

lek produkowany w tych samych zaktadach na tej samej linii rejestruje si¢ zarowno OTC, jak i
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Rp, wykorzystujac do tego luke prawna w zakresie rejestracji lekow, nie jest przejrzysta. Skoro
firma farmaceutyczna decyduje si¢ na sprzedaz OTC 1 leki te produkuje na rynek, to zupehie
niezrozumiate jest, w jakim celu leki te maja by¢ refundowane, zwlaszcza ze czesto leki

w kategorii dostgpnosci Rp nie sg dostepne w aptece, a dostgpne sg OTC.

Zmiana w art. 11 ust. 2 polegajaca na dodaniu pkt 3a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 7
lit. a tiret pierwsze projektu) polega na okreslaniu kodu Migdzynarodowej Statystycznej
Klasyfikacji Chordb i Probleméw Zdrowotnych, jezeli taki zostal okreslony w decyzji
administracyjnej o objeciu refundacja i ustaleniu ceny zbytu netto. Zmiana ta zwigzana jest z
wprowadzeniem narz¢dzia informatycznego przeznaczonego do okreslania poziomu
odptatnosci, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2 ustawy refundacyjnej, a z ktorego fakultatywnie
bedzie mogla korzystaé osoba wystawiajaca recepte, ktore bedzie wskazywato wiasciwy —
w danych okoliczno$ciach — poziom odptatnosci refundacyjnej, a o ktorym mowa w art. 11c
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2026 r.
poz. 1304) (art. 6 pkt 3 projektu). Konsekwencja powyzszej zmiany sg zmiany wprowadzane
w:

1) art. 25 pkt 6 lit. a, art. 25a pkt 6 lit. a. art. 25b pkt 6 lit. b ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt
22 lit. b tiret pierwsze, art. 1 pkt 23 lit. b projektu i art. 1 pkt 24 lit. b projektu),

2) art. 37 ust. 2 pkt 2a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 41 lit. b tiret pierwsze projektu);

3) art. 45a pkt 4 lit. j ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 48 projektu lit. ¢ projektu),

Zmiana w art. 11 ust. 2 pkt 9 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 7 lit. a tiret drugie projektu)
polegajaca na nadaniu nowego brzmienia pkt 9 ,,zobowigzanie do ciaglosci dostaw
1 dostarczenia wielko$ci dostaw w ujeciu rocznym, z uwzglednieniem podziatu na
poszczegbdlne miesigce, jezeli dotyczy” wynika ze zmian zaproponowanych w art. 1 pkt 22 lit. a
projektu dotyczacych modyfikacji brzmienia regulacji dotyczacych sktadanego zobowigzania
do ciaglosci 1 wielkosci dostaw przedkladanych wraz z wnioskiem o objecie refundacja
1 ustalenie ceny zbytu netto przez przywrdcenie obowigzujacego do listopada 2023 r. przepisu
art. 25 pkt 4 ustawy refundacyjnej, okreslajac minimalny poziom dostaw. Dla lekow
nieposiadajacych refundowanych odpowiednikow w danym wskazaniu minimalny poziom
dostaw wynosi nie mniej niz 110% szacowanej rocznej populacji, natomiast w przypadku
lekéw posiadajacych przynajmniej jeden odpowiednik refundowany w danym wskazaniu
minimalny poziom dostaw okreslany jest przy pomocy wzoru zawartego w obowigzujgcym art.

25 pkt 4 ustawy refundacyjne;j.
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Nowe brzmienie art. 11 ust. 3a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 7 lit b projektu)
podyktowane jest niejednoznacznoscig przepisoéw dotyczacych konieczno$ci obnizenia o 25
punktéw procentowych ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, w przypadku wygasnigcia ,,ochrony wynikajacej
z patentu”, ktéra miata jednoczesnie wskazywaé maksymalny okres, na jaki mogtaby zostaé
wydana decyzja refundacyjna. Konieczno$¢ obnizenia ceny w sytuacji wygasniecia ,,ochrony
wynikajacej z patentu” zostala wprowadzona nowelizacja ustawy refundacyjnej, ktéra weszta
w zycie z dniem 1 listopada 2023 r. Praktyka pracy organu (ministra wlasciwego do spraw
zdrowia) nad wnioskami refundacyjnymi pokazata, ze tzw. ,gaszcze patentowe”
uniemozliwiajg jednoznaczne okreslenie momentu, po ktérym nalezy wypetnic taki obowigzek.
Przepis ten nie spetnit zaktadanego celu, jakim byto obnizanie o 25 punktoéw procentowych cen
produktow z uwagi na przedstawianie przez wnioskodawcow licznych patentow dotyczacych
ochrony praw do produktu. Dodatkowo doprecyzowuje si¢, ze okres obowigzywania decyzji
refundacyjnej, po ktérej wygasnigciu nalezy obnizy¢ cene produktu zgodnie ze
znowelizowanym niniejsza ustawg art. 13 ust. 2—2d, nie moze przekraczad¢ terminu wygasnigcia
okresu wytacznosci rynkowej, ktory nastgpi jako pierwszy. Nastgpstwem w zakresie ciaglej
konieczno$ci obnizania cen w zwigzku z roéznymi terminami wylacznosci rynkowej
w zaleznos$ci od wskazania, moze by¢ ,,wyjscie” produktu z systemu refundacyjnego (m.in. z
uwagi na migdzynarodowg referencyjnos$¢ cen), co w rezultacie odbije si¢ niekorzystnie na

sytuacji polskich pacjentéw, przez ograniczenie dostgpnosci do lekow.

Proponowana zmiana polegajaca na dodaniu ust. 3b i 3¢ w art. 11 ustawy refundacyjnej
(art. 1 pkt 7 lit. ¢ projektu) ma na celu przys$pieszenie udzielania §wiadczen w ramach nowych
programéw lekowych. Wydhuzony okres oczekiwania pacjentoéw na kwalifikacje do nowych
programow lekowych zwigzany z zawarciem przez NFZ ze $wiadczeniodawca umowy
o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie danego programu lekowego wymuszony
koniecznoscig kontraktowania programow lekowych przez NFZ, wymaga poszukiwania
rozwigzan, ktoére zapewnig chorym realng dostepno$¢ do nowych technologii lekowych od
pierwszego dnia obowigzywania decyzji. Zgodnie z projektowanym ust. 3b art. 11 ustawy
refundacyjnej decyzja o objeciu refundacja leku, ktory nie ma odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu, dla ktorego tworzy si¢ nowy program lekowy, moze zosta¢ umieszczony
na wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, poprzedzajacym wykaz, ktérego pierwszy dzien
obowigzywania pokrywa si¢ z terminem wejScia w zycie decyzji administracyjnej o objeciu

refundacja tego leku albo $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego.
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Zatem zgodnie z projektowang regulacjg lek, dla ktérego zostanie wydana ostateczna decyzja
administracyjna, zostanie informacyjnie zamieszczony na pierwszym wykazie wydanym przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia po dacie wydania decyzji, pomimo ze termin wejscia
zycie takiej decyzji bedzie ustalony dopiero zgodnie z planowang datag wydania kolejnego
wykazu refundacyjnego. Okres 3 miesigcy miedzy informacyjnym zamieszczeniem na
wykazie, a wejSciem w zycie decyzji ma zosta¢ wykorzystany przez Prezesa Funduszu do
podpisania uméw ze §wiadczeniodawcami na realizacje $wiadczenia zdrowotnego w zakresie
nowego programu lekowego. Regulacja ta ma umozliwi¢ szybsze kontraktowanie nowych
programow lekowych. Prezes NFZ bedzie zobowigzany do podpisania umow ze
swiadczeniodawcami umozliwiajacych rozpoczecie udzielania $wiadczen, na podstawie umow
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej od pierwszego dnia obowigzywania decyzji

refundacyjnej dla leku, stosowanego w ramach nowego programu lekowego.

Proponuje si¢ rowniez w dodawanym ust. 3d w art. 11 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 7
lit. ¢ projektu) wprowadzenie obowigzku zawarcia instrumentu dzielenia ryzyka w ramach
decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg i ustaleniu ceny zbytu netto zobowigzujacego
wnioskodawce do finansowania niewykorzystanej czg¢sci opakowania, ktore wynika z
indywidualnego dawkowania na kilogram masy ciala lub powierzchni¢ ciata
Swiadczeniobiorcy. Majac na uwadze racjonalne gospodarowanie $rodkami finansowymi,
ktorymi dysponuje NFZ, oraz konieczno$¢ zabezpieczenia dostgpu do terapii jak najwigkszej
grupie pacjentéw, powinny by¢ wdrazane mechanizmy, w ktérych to wnioskodawcy biorg na
siebie ryzyko zwigzane z procesem powstawania strat, ktore sg generowane w wyniku

sporzadzenia indywidualnych dawek dla pacjentow.

W dodawanym ust. 3d w art. 11 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 7 lit. ¢ projektu)
przewidziano, ze w przypadku ustalenia rozliczenia na opakowania lub fiolki, zamiast
rozliczenia wedlug rzeczywistej ilosci podanej $wiadczeniobiorcy, decyzja administracyjna o
objeciu refundacja leku, refundowanego w ramach programu lekowego, musi zawiera¢ w
ramach instrumentu dzielenia ryzyka, zobowigzanie wnioskodawcy do zwrotu czgsci uzyskane;j
refundacji podmiotowi zobowigzanemu do finansowania §wiadczen ze srodkow publicznych
powyzej ustalonego limitu finansowania tego leku w kazdym roku obowigzywania decyzji o
objeciu refundacja. Zgodnie za$ z ust. 3e art. 11 ustawy refundacyjnej limit ten, nie moze by¢

wyzszy niz koszty leku we wnioskowanym wskazaniu przedstawione w analizie wptywu na
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budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze srodkéw publicznych, o ktorej

mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ ustawy refundacyjne;j.

Zgodnie z art. 30 ust. 8 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 28 lit. ¢ projektu) ulega zniesieniu
obowiagzek skladania analiz, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ ustawy o refundacji, dla
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu i obowiagzku sporzadzania
opinii Prezesa Agencji, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz analizy weryfikacyjnej, o ktoérych
mowa w art. 35 ust. 1 ustawy refundacyjnej, jezeli wptyw na budzet ptatnika publicznego danej
terapii nie bedzie wyzszy niz 10 mln zt w pierwszym roku obowigzywania decyzji. Dotyczy
tylko lekow innowacyjnych majacych ochrong (okres wytacznosci rynkowej lub ochrong
wynikajaca z patentow lub dodatkowego $wiadectwa) i wyltacznie w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan. Zgodnie z dodawanym ust. 3f w art. 11 ustawy refundacyjnej (art.
1 pkt 7 lit. f projektu) wnioskodawca dla leku, dla ktorego w analizie wplywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze $rodkow publicznych wskazano
wydatki nie wyzsze niz 10 000 000 zt, zobligowany bedzie do ustalenia w ramach instrumentu
dzielenia ryzyka maksymalnych wydatkow ptatnika publicznego w pierwszej decyzji o objeciu
refundacjg na kwote 10 mln zt w pierwszym roku obowigzywania decyzji, a w drugim roku na
kwote 12,5 min zt (CAP). Wnioskodawca bgdzie zobowigzany do utrzymania ww. CAP w

kolejnej decyzji refundacyjnej dla tego leku w danym wskazaniu.

W art. 1 pkt 7 lit. ¢ projektu wprowadza si¢ ust. 3g w art. 11 ustawy refundacyjnej, ktory
obliguje Ministra Zdrowia do ustalenia w decyzji o objeciu refundacja leku (réwniez
kontynuacyjnej), ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, instrumentu
dzielenia ryzyka polegajacego na ograniczeniu maksymalnych wydatkow ptatnika
publicznego, tj. CAPu, na poziomie nie wyzszym niz wynikajgcego z maksymalnego
scenariusza wskazanego w analizie wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze S$rodkow publicznych. Powyzsze rozwigzanie zapobiegnie
niekontrolowanemu wzrostowi wydatkéw, umozliwiajac jednoczesnie bezpieczniejsze
planowanie budzetu. Wprowadzenie limitu wydatkow ma na celu zapewnienie stabilnosci

finansowej i zwigkszenie efektywno$ci wykorzystania srodkow.

Proponowana w art. 11 ust. 12 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 7 lit. d projektu) zmiana
ma charakter poszerzajacy katalog podmiotéw, ktorym minister wlasciwy do spraw zdrowia

jest upowazniony do przekazania informacji o zawartych instrumentach podziatu ryzyka.
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Katalog podmiotow zostal poszerzony o realizatora programu polityki zdrowotne;j,
w rozumieniu art. 5 pkt. 29a ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461, z pdzn. zm.),
dalej jako ,,ustawa o $wiadczeniach”, z uwagi na fakt, ze realizacja zadah w ramach wybranych
programow polityki zdrowotnej zwigzana jest z zakupem oraz zaopatrzeniem
swiadczeniobiorcow w leki, co do ktorych minister wlasciwy do spraw zdrowia, w toku
postepowania administracyjnego dotyczacego objecia refundacja i ustalenia ceny zbytu netto
lub ustalenia ceny zbytu netto, zawarl porozumienia w zakresie, chronionych tajemnica
refundacyjng, instrumentéw podzialu ryzyka. Rozszerzenie katalogu podmiotow
uprawnionych do otrzymania informacji o zawartych instrumentach podziaty ryzyka, umozliwi
realizatorowi programu polityki zdrowotnej zakup leku, celem realizacji powierzonych mu
zadan, na warunkach uzgodnionych pomiedzy wnioskodawca a ministrem wilasciwym do

spraw zdrowia.

Zmiana w art. 12 pkt 14 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 8 projektu), analogicznie jak
wspomniana juz powyzej zmiana w art. 11 ust. 2 pkt 9 tej ustawy, spowodowana jest zmiang
zaproponowang w art. 1 pkt 21 lit. b projektu dotyczacych zmian brzmienia przepisow
dotyczacych sktadanego zobowigzania do ciagtosci 1 wielko$ci dostaw przedktadanych wraz
z wnioskiem o objg¢cie refundacjg i ustalenie ceny zbytu. Proponowana modyfikacja brzmienia
ostatniego kryterium branego pod uwage przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
w momencie podejmowania decyzji o objeciu refundacjg, koryguje aktualnie obowiazujacy
przepis odnoszacy si¢ wylacznie do zapewnienia ciaglosci dostaw bez uwzglednienia ich
wielko$ci w ujeciu miesiecznym badz rocznym, jak rowniez znosi korelacje tego kryterium ze
wzorem okre$lajgcym minimalny poziom deklaracji, ktorego stosowanie w krotkim czasie
okazalo si¢ dysfunkcjonalne zaréwno dla systemu ochrony zdrowia, platnika dysponujacego
srodkami publicznymi przeznaczonymi na refundacj¢ oraz w dalszej perspektywie rowniez dla
pacjenta. Dodatkowo zaproponowane brzmienie w art. 12 pkt 14 ustawy refundacyjnej poza
uwzglednieniem obok ciggltosci roéwniez wielkosci deklarowanych dostaw w ujeciu
miesiecznym oraz rocznym, warunkuje niniejsze kryterium mozliwo$cig zabezpieczenia
potrzeb zdrowotnych pacjentow, co sprowadza si¢ do oceny adekwatnos$ci proponowanych
pozioméw dostaw w stosunku do szacowanego zapotrzebowania pacjentdw na dany produkt
na podstawie dotychczasowych danych sprawozdawczych ptatnika, dostarczonych przez
wnioskodawce analiz HTA czy analizy weryfikacyjnej opracowanej przez Agencje Oceny

Technologii Medycznych i Taryfikacji.
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Proponowane zmiany w art. 13 ustawy refundacyjnej w istotny sposob wplywaja na
aktualnie uksztattowany paradygmat wyznaczania cen progowych produktéw wnioskowanych
0 objecie refundacjg. Dotyczy to w szczegdlnosci leku, w stosunku do ktoérego zaistnialy
okolicznosci, o ktorych mowa w art. 11 ust. 3a ustawy refundacyjnej, obligujac podmiot
odpowiedzialny do redukcji ceny o 25% w wybranym wariancie okreSlonym przepisami
ustawy, jak roéwniez ustalania ceny zbytu netto leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, dla ktéorego co najmniej jeden
odpowiednik jest juz refundowany w danym wskazaniu. Odnoszac si¢ do zmiany
proponowanej w art. 1 pkt 9 lit. a projektu, nalezy zaznaczy¢, ze dotychczasowe regulacje
w momencie pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja leku, obowiazujacej po
uplywie okresu, o ktérym mowa w art. 11 ust. 3a ustawy refundacyjnej, obligowaly podmiot
odpowiedzialny do zredukowania ceny zbytu netto do poziomu nie wyzszego niz 75% ceny
zbytu netto w ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja tego leku, wydanej przed
uplywem tego okresu, niezaleznie od postepu negocjacyjnego na przestrzeni catego okresu
refundacji danego produktu, poczynajac od pierwszego dnia refundacji. Nalezy przy tym
zauwazy¢, ze w przypadku gdy dany produkt zostanie wiaczony do refundacji systemowej
w stosunkowo krotkim czasie od momentu jego dopuszczenia do obrotu, wowczas zanim
zajdzie okoliczno$¢ ustawowej obnizki ceny z powodu uptywu wylacznosci rynkowe;,
w zwigzku z okresowo wydawanymi decyzjami refundacyjnymi podmiot odpowiedzialny
kilkukrotnie przejdzie etap renegocjacji w ramach wnioskowania o kontynuacje finansowania
danego produktu ze srodkdw publicznych. Podczas proceséw kontynuacyjnych ustawa narzuca
obowiazek utrzymania co najmniej takich samych warunkéw cenowych, tj. cena zbytu netto,
jak réwniez cena efektywna, nie moga by¢ wyzsze niz w decyzji dotychczasowej. Tak
uksztattowane otoczenie prawne przyczynia si¢ do erozji ceny i tworzeniu dodatkowych
oszczgdnos$ci po stronie platnika, stwarzajac tym samym sposobno$¢ do alokacji srodkow na
refundacje nowych produktéw. W rezultacie, zanim dojdzie do ustawowego wymogu obnizenia
warunkow cenowych z powodu uptywu wylacznosci rynkowej, wnioskodawcy czesto redukujg
ceny podczas procesoOw odnawiajacych decyzje refundacyjne, co w ostatecznym rozrachunku
sprowadza si¢ niejednokrotnie do zmniejszenia ceny znacznie powyzej 25%, uwzgledniajac
okres od momentu refundacji danego produktu do momentu wydania decyzji zgodnie
z warunkami okreslonymi w art. 13 ust. 2 ustawy refundacyjnej. Opisane zjawisko
w niektorych przypadkach skutkuje tym, ze podmiot odpowiedzialny decyduje si¢ wycofac

produkt z polskiego systemu refundacji w momencie zaistnienia okoliczno$ci, o ktérych mowa
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w art. 13 ust. 2 ustawy, ze wzgledu na brak dalszej mozliwos$ci redukcji ceny w tym momencie
0 25%. Wnioskodawcy wielokrotnie argumentuja niemozno$¢ tak znacznej redukcji,
wskazujac na przeszie postgpowania kontynuacyjne oraz oczekiwania organu (ministra
wlasciwego do spraw zdrowia) kazdorazowego obnizania ceny wraz z wydaniem decyzji
refundacyjnej na kolejny okres. Niekiedy, postep negocjacyjny w przesztych postepowaniach
byl na tyle istotny, Ze centrale firm farmaceutycznych nie akceptowaty redukcji ceny o 25%
wylacznie ze wzgledu na uplyw wytacznosci rynkowej. Co wigcej, w wiekszosci produktow,
ustawowy obowiazek obnizki ceny zachodzi w momencie, gdy wcigz wazna jest ochrona
patentowa, nierzadko jeszcze przez kilka lub kilkanascie lat. W rezultacie, polski system
refundacyjny charakteryzuje niespotykany nigdzie w Europie ustawowy mechanizm,
obligujacy do redukcji ceny produktéw wcigz chronionych patentem. Wskazane powyzej
zjawiska sprawiaja, ze ten ustawowy mechanizm wielokrotnie stanowit i w dalszym ciggu
stanowi przedmiot kontrowersji oraz sporu miedzy Ministerstwem = Zdrowia,
a przedstawicielami branzy farmaceutycznej. Proponowana zmiana (art. 1 pkt 9 lit. a projektu)
nadaje nowe brzmienie art. 13 ust. 2, 2a i 2b ustawy refundacyjnej, ktore modyfikuja
wspomniany powyzej ustawowy mechanizm redukcji ceny o 25% oraz wskazuja mozliwe do
zastosowania sposoby realizacji tego obowigzku. Modyfikacja dotychczasowych regulacji
spowoduje, ze w pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja produktu ujetego na
wykazie ministra wtasciwego do spraw zdrowia, obowigzujacej po uptywie okresu, o ktorym
mowa w art. 11 ust. 3a, cena zbytu netto nie bedzie mogta by¢ okreslona na poziomie wyzszym
niz 75% ceny zbytu netto ustalonej na pierwszy dzien obowigzywania pierwszej decyzji
administracyjnej o objeciu refundacja tego produktu. Tym samym, kazdorazowa zmiana
warunkow finansowych podczas procesOw renegocjacyjnych leku z obowigzujaca
wylacznoscig rynkowa bedzie uwzgledniana na poczet spelnienia ustawowego warunku,
o ktérym mowa w art. 13 ust. 2. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze punktem wyjscia zawsze jest
pierwszy dzien obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej, tak wigc podwyzszenie ceny
w tym okresie moze spowodowac, ze w momencie uplywu wytacznosci rynkowej podmiot
odpowiedzialny bedzie zobowigzany do obnizki ceny o wigcej niz 25%. Majac na uwadze
praktyke w procesach refundacyjnych, takie sytuacje nie powinny mie¢ miejsca, jednakze nie
oznacza to, ze s3 niemozliwe. Niniejsza zmiana niesie ze sobg korzysci dla wszystkich stron
partycypujacych w systemie refundacyjnym, firmy farmaceutyczne bedg wykazywaty wigksza
sktonnos¢ do redukcji ceny w trakcie renegocjacji cen lekow z trwajacym okresem wylacznos$ci

rynkowe] wiedzac, ze kazdorazowa poprawa warunkow finansowych dla ptatnika bedzie
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uwzgledniania w ramach ustawowego wymogu obnizki ceny o 25%. Z drugiej strony,
wzmocniona zostanie rola Komisji Ekonomicznej oraz ministra wtasciwego do spraw zdrowia
w procesach renegocjacyjnych, szczegdlnie w przypadku produktow przeznaczonych dla
szerokiej populacji pacjentoéw lub zabezpieczajacych niezaspokojong wczesniej potrzebe
zdrowotng. Ponadto, wigksza sktonnos¢ do negocjacji przetozy si¢ na wczesniejsze
generowanie oszczedno$ci dla platnika. Na koniec beneficjentem zmiany beda przede
wszystkim pacjenci, bowiem z wysokim prawdopodobienstwem ograniczy to sytuacje,
w ktorych producent leku wycofuje swoj produkt z polskiego rynku przez wzglad na
niemoznos¢ spetnienia ustawowych wymagan. Zmiany proponowane w ust. 2a i 2b s3
konsekwencja zmiany punktu wyjscia stosowanego do wyliczen ustawowej redukcji ceny o
25% z ostatniej decyzji administracyjnej o obje¢ciu refundacja leku, na pierwszy dzien
obowigzywania pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja tego leku. Niezaleznie
od wybranego przez podmiot odpowiedzialny sposobu wypetnienia ustawowego obowigzku
obnizki ceny z tytutu zakonczenia wyltacznosci rynkowej danego produktu — redukcja ceny
zbytu netto, redukcja ceny efektywnej, rozwigzanie hybrydowe polegajace na redukcji ceny
zbytu netto 1 ceny efektywnej tacznie o 25 punktéw procentowych albo dodanie instrumentu
dzielenia ryzyka niezawartego w dotychczasowej decyzji refundacyjnej — okres, w ktorym ma
nastapi¢ redukcja o 25% liczony jest od pierwszego dnia obowigzywania pierwszej decyzji
refundacyjnej, a warunki finansowe woéwczas obowigzujace stanowig tzw. punkt wyjsciowy
wyliczen. Ponadto w art. 13 ust. 2b ustawy refundacyjnej doprecyzowano kwesti¢ cen,
o ktérych mowa w niniejszym przepisie, zmieniajac dotychczasowe brzmienie ,,moze by¢
réwniez zrealizowane przez obnizenie ceny do poziomu 75% ceny zbytu netto” na ,,moze by¢
roOwniez zrealizowany w instrumencie dzielenia ryzyka przez obnizenie ceny efektywnej do
poziomu 75% ceny efektywnej”. Obecny przepis jest niejasny, bowiem referuje do
nieokreslonej ceny, a nast¢pnie do ceny zbytu netto, przez co literalna interpretacja niniejszego
przepisu prowadzi do nieracjonalnych wnioskdéw, bowiem przez instrument dzielenia ryzyka
kreowana jest cena efektywna danego produktu, ktérg nie jest warto$¢ okreslana jako cena

zbytu netto.

W dodawanym po art. 13 ust. 2b ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 9 lit. b projektu) ust. 2¢c
doprecyzowano jednorazowy charakter ustawowej redukcji ceny o 25% z powodu konczacej
si¢ wylacznosci rynkowej, o ktorej mowa powyzej. Dotychczas mialy miejsce sytuacje,
w ktorych leki zaleznie od wskazania refundacyjnego posiadaly odmienne daty zakonczenia

okresu wylacznos$ci rynkowej, co wigzalo si¢ z koniecznosciag dwukrotnego spetnienia warunku
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okreslonego regulacjg art. 13 ust. 2 ustawy refundacyjnej w stosunku do tego samego produktu.
Jednocze$nie w dodawanym do przepisu ust. 2d zawarto wytgczenie, w odniesieniu do lekow
dostepnych w aptece na recepte z mozliwosci spetnienia ustawowego obowigzku obnizki ceny
0 25% z wykorzystaniem instrumentow dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5
ustawy refundacyjnej. Tym samym, produkty refundowane w aptece, dla ktorych uptywa
termin obowigzywania wytacznosci rynkowej, bedg musialy mie¢ obnizong cen¢ zbytu netto o
25% wzgledem ceny zbytu netto obowiazujacej pierwszego dnia obowigzywania pierwszej
decyzji refundacyjnej danego produktu. Wprowadzenie niniejszego przepisu powoduje
poniekad przywrocenie mozliwosci wypelnienia ustawowego warunku sprzed ostatniej
nowelizacji ustawy refundacyjnej wobec produktéw wydawanych z apteki. Obecne regulacje
nie roéznicuja mozliwo$ci spetnienia wyzej wymienionego obowigzku z wykorzystaniem
instrumentu dzielenia ryzyka wzgledem kategorii dostgpnosci refundacyjnej. Niemniej, taki
stan prowadzi do niekorzystnych finansowo konsekwencji z perspektywy platnika, bowiem w
przypadku produktéw wydawanych w aptece na recepte cena zbytu netto w sposob bezposredni
koreluje z cenag efektywna, rozumiang jako ostateczny koszt refundacji dla platnika.
Jednoczes$nie, mozliwa jest redukcja ceny efektywnej produktu wydawanego w aptece na
przyklad przez zastosowanie tzw. payback’ 0w — czyli ustalonej kwoty zwrotu do NFZ, za kazde
zrefundowane opakowanie. Wspotistnienie w decyzji refundacyjnej produktu aptecznego
instrumentu dzielenia ryzyka w postaci payback’u powoduje, ze przy obecnej konstrukcji
przepisu spelnienie ustawowych wymagan jest mozliwe za pomocg obnizki ceny zbytu netto
przyktadowo o kilkanascie procent oraz odpowiednie zmniejszenie — pogorszenie instrumentu
dzielenia ryzyka — dotychczasowego zwrotu do NFZ. Sumarycznie obnizka ceny zbytu netto i
ceny efektywnej z perspektywy ptatnika wyniesie 25 punktow procentowych, przy nieznacznej
redukcji kosztow refundacji. Tym samym, mechanizm hybrydowy ze wzgledu na specyfike
ksztaltowania si¢ cen produktow wydawanych w aptece na receptg, jest mechanizmem
dysfunkcjonalnym. Co wigcej, obnizka wylacznie ceny zbytu netto w przypadku produktow
wydawanych w aptece jest szczegdlnie istotna z perspektywy pacjentdw, bowiem przektada si¢

na wysokos$¢ ceny detalicznej produktu, jak rowniez wysokos¢ doptat pacjentow.

Wprowadzenie nowej regulacji w art. 13 ust. 6 pkt la (art. 1 pkt 9 lit. ¢ projektu)
doprecyzuje kwestie 25% redukcji ceny majacej miejsce w przypadku objecia refundacja tzw.
pierwszego odpowiednika leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego refundowanego w danym wskazaniu. Obecne przepisy

ustawy nie ograniczaja wspomnianego wyzej mechanizmu (objgcia refundacja pierwszego
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odpowiednika) co do liczby jego wystgpowania w przypadku danego leku w danym wskazaniu.
Konsekwencja tej luki sg sytuacje, kiedy w wyniku braku przedtozenia wnioskoOw o objecie
refundacja na kolejny okres, przedtozenia wnioskoéw o skrdcenie lub nawet zakonczeniu
produkcji, w grupie limitowej, w ktorej refundowane byty juz odpowiedniki danej technologii,
pozostaje jeden produkt, co w Swietle regulacji ustawowych oznacza, ze w przypadku
wptynigcia wniosku o objecie kolejnego produktu bedzie one musiaty spelni¢ warunek
progowy zdefiniowany dla tzw. pierwszych odpowiednikdw, pomimo, ze w przesziosci
okolicznosci te zostaly juz spelnione w tej grupie limitowej. W $wietle aktualnych regulacji
zjawisko objecia refundacjg pierwszego odpowiednika jest analizowane na dzien wptyni¢cia
takiego wniosku w ramach grupy limitowej, w ktorej dostgpny jest tylko jeden produkt z dang
substancja czynna, a nie w kontekscie wszystkich zmian jakie zaszlty w danej grupie limitowe;.
Dodanie regulacji nadaje jednorazowego charakteru warunkowi progowemu dla pierwszego
odpowiednika oraz reguluje sposdb wyznaczenia ceny progowej kolejnego odpowiednika
w przypadku, gdy w przesztosci byta ustalona cena zbytu netto pierwszego odpowiednika

zgodnie z art. 13 ust. 6 pkt 1 ustawy refundacyjne;j.

Zmiana zaproponowana w art. 13 ust. 6 pkt 2 lit. b ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 9 lit.
¢ projektu) ma na celu wprowadzenie odmiennego podej$cia w wyznaczaniu ceny progowej
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, dla
ktorego co najmniej jeden odpowiednik jest refundowany w danym wskazaniu, rozumianej
jako minimalna cena zbytu netto umozliwiajgca wejscie do refundacji systemowej. Obecnie w
przypadku niektorych wieloczasteczkowych grup limitowych, w ktorych jednoczesnie znajduje
si¢ duza liczba réznych lekéw, ceng progowa w sytuacji, gdy wnioskowany lek nie jest
odpowiednikiem podstawy limitu w danej grupie limitowej okresla art. 13 ust. 6 pkt 2 lit. b
ustawy refundacyjnej wskazujac warto$¢ progowa na poziomie kosztu DDD wedtug ceny zbytu
netto najtanszego odpowiednika w danej grupie limitowej. Istnieja przypadki, gdzie warto$¢
progowa wyznaczona najtanszym odpowiednikiem jest tak niska, Ze Zzaden z potencjalnych
konkurentow nie jest w stanie spetni¢ wymaganych warunkéw. Taka sytuacja nie stanowitaby
problemu w przypadku, gdy najtansze odpowiedniki bylyby w stanie spelni¢ zapotrzebowanie
pacjentow na dang terapi¢. Jednakze, w wielu przypadkach leki wyznaczajace w ten sposob
progowa warto$¢ kosztu DDD wedtug ceny zbytu netto dla kolejnych odpowiednikow sa
lekami pochodzacymi z importu rownolegtego, co wigcej, czgsto wykazuja znikomy, a nawet
zerowy obrot w grupie limitowej, tworzac tym samym fikcyjne przeswiadczenie o dostgpie do

tanszych opcji terapeutycznych. W celu zmiany paradygmatu wyznaczania warto$ci progowej
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w grupach limitowych wieloczgsteczkowych zaproponowano, aby warto$¢ tg okreslat
odpowiednik o cenie zbytu netto z uwzglednieniem DDD nieprzekraczajacej kosztu za DDD
podstawy limitu, o ile podstawe limitu w danej grupie limitowej wyznacza lek niebedacy
odpowiednikiem leku wnioskowanego 1 jednocze$nie refundowane s3 odpowiedniki
wnioskowanego leku w koszcie za DDD nie wigkszym niz koszt DDD podstawy limitu.
Jednoczes$nie, konieczne jest doprecyzowanie sytuacji, w ktorej najtanszy odpowiednik
wnioskowanego produktu jest na wstepie drozszy od podstawy limitu w wieloczasteczkowe;j
grupie limitowej. Z tego wzgledu po lit. b proponuje si¢ dodanie nowej regulacji w lit. ¢
okreslajaca powyzsza kwestie — precyzujac, ze w przypadku gdy podstawe limitu w dane;j
grupie limitowej wyznacza lek niebedacy odpowiednikiem leku, ktéry jest przedmiotem
wniosku, a koszt DDD wedtug ceny zbytu netto najtanszego refundowanego odpowiednika
tego leku jest powyzej kosztu podstawy limitu, wartos¢ progowa wyznaczana bedzie na
podstawie odpowiednika o najnizszej cenie zbytu netto z uwzglednieniem DDD powyzej
podstawy limitu. Ostatecznie, w opisanej powyzej sytuacji okreslenie wartosci progowej nie
ulegnie zmianie wzgledem dotychczasowego mechanizmu, jednak propozycja dodania nowego
przepisu art. 13 ust. 6 pkt 2 lit. ¢ ustawy refundacyjnej jest konsekwencja zmiany

zaproponowanej w art. 13 ust. 6 pkt 2 lit. b tej ustawy i stanowi jej dopelnienie.

Zaproponowana zmiana (art. 1 pkt 9 lit. ¢ projektu) uzupetnia lukg¢ prawna, a co za tym
1dzie watpliwosci interpretacyjne, polegajaca na wigczaniu do systemu refundacji kolejnych
prezentacji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego ktory juz znajduje si¢ na wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy
refundacyjnej. Zaproponowane rozwigzaniu spowoduje, ze kolejna prezentacja produktu juz
ujetego na wykazie w danym wskazaniu nie bedzie traktowana jako kolejny odpowiednik,
a wyznaczenie warunku progowego w zakresie kosztu DDD wynikajacego z ceny zbytu netto
bedzie uzaleznione od kosztu najtanszej prezentacji tego leku znajdujacej si¢ na wykazie

refundacyjnym.

Zmiana w art. 13 ust. 6a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 9 lit d projektu) ma charakter
doprecyzowujacy w celu wykluczenia watpliwosci interpretacyjnych co do zakresu
przedmiotowego przepisu. Zaproponowane rozwigzanie przywraca wczesniejsze brzmienie
regulacji ograniczajac dziatanie przedmiotowego przepisu do sytuacji, w ktorej dany produkt
juz byt na obwieszczeniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia, o ktorym mowa w art. 37 ust.

1 ustawy refundacji, ale w danym wskazaniu.
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Proponowana zmiana w art. 13 ust. 6aa i 6b ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 9 lit. e
projektu) ma wylacznie charakter porzadkowy, wynikajacy z wprowadzenia definicji ceny
efektywnej, o ktorej mowa w art. 1 pkt 1 lit. a projektu. Zmiana brzmienia wyzej wspomnianych
przepisOw polega na zastapieniu dotychczasowej, opisowej formy posredniej definicji ceny
efektywnej, bezposrednim sformulowaniem referujagcym do wprowadzonej definicji ceny

efektywnej w art. 2 ustawy refundacyjne;.

Projektodawca przewiduje réwniez wprowadzenie preferencji dla lekéw przeznaczonych
do wytwarzania na terytorium RP z wykorzystaniem substancji czynnej przeznaczonej do
wytwarzania na terytorium RP, ktére w terminie do 3 lat od dnia wejscia w zycie decyzji o
objeciu refundacja i ustalenia ceny zbytu przeniosg produkcje leku i substancji czynnej na
terytorium RP. Wyzej wskazane decyzje beda mogly by¢ wydane jedynie na 3 lata (art. 1 pkt
10 lit. a i lit. d projektu).

W przewidywanym ust. 5 w art. 13 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 10 lit. e projektu)
przewidziano mechanizm zwrotu do NFZ srodkéw finansowych w przypadku niewywigzania
si¢ z transferu w okresie 3 lat od wejécia w zycie decyzji o objeciu refundacja. W przypadku
gdy wnioskodawca nie wypetnit zobowigzania minister wlasciwy do spraw zdrowia w decyzji
administracyjnej nakazuje wnioskodawcy zwrot do NFZ kwoty stanowigcej sume Srodkow
finansowych wydatkowanych przez NFZ, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2a pkt 2, na podstawie
danych, o ktorych mowa w art. 102 ust. 5 pkt 31 ustawy o §wiadczeniach oraz korzysci z art.
13a ust. 2 w terminie 14 dni od dnia, kiedy decyzja ta stala si¢ ostateczna (art. 1 pkt 10 lit. e
projektu).

Przewiduje si¢ rowniez regulacje art. 13b wustawy refundacyjnej obligujaca
wnioskodawcow dla wnioskow kontynuacyjnych dla leku, ktory jest wytwarzany na terytorium
RP lub z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej na terytorium RP dolgczenie
o$wiadczenia skladajacego wniosek pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie
falszywych o$wiadczen z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, ze
wszystkie serie leku w okresie obowigzywania poprzedniej decyzji administracyjnej o objeciu
refundacjg 1 ustalenia ceny zbytu netto zostaty wytworzone na terytorium RP lub z substancji
czynnej wytwarzanej na terytorium RP zgodnie z wydanym postanowieniem o przyznaniu
preferencji takiemu lekowi (art. 1 pkt 11 projektu). Preferencje przewidziane dla
Whnioskodawcow majg charakter fakultatywny, co oznacza, ze ich niespelnienie nie stanowi

przeszkody do objecia leku refundacja. Brak spelnienia kryteriow preferencyjnych nie bedzie
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zatem traktowany jako brak formalny wniosku ani nie bedzie skutkowal pozostawieniem go
bez rozpoznania. Konsekwencja niespetnienia tych warunkéw moze by¢ wylacznie odmowa
przyznania preferencji, przy czym zastosowanie znajdg rowniez zasady okreslone w ust. 3
dotyczace obowigzku zwrotu uzyskanej korzysci. Przyjecie takiego rozwigzania wynika z
nadrzednego celu regulacji, jakim jest zapewnienie pacjentom dostepu do terapii ratujgcych

zdrowie i zycie.

W art. 13a ust. 2 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 10 lit. b tiret drugie podwojne tiret drugie
projektu) w pkt 1 lit. b zaproponowano dodanie po wyrazach ,nie przekroczy 150%”
sformutowania ,kosztu DDD wyliczonego na podstawie”. Zaproponowana zmiana
doprecyzowuje przedmiotowa regulacje¢ ze wzgledu na pojawiajace si¢ rozbiezne interpretacje,
bowiem literalna interpretacja aktualnego brzmienia tej normy moze prowadzi¢ do mylnego
przeswiadczenia, jakoby warunkiem byto nieprzekroczenie 150% ceny zbytu netto podstawy
limitu (150% * CZN leku bedacego podstawa limitu), zamiast 150% kosztu DDD podstawy
limitu okre§lonego na podstawie ceny zbytu netto (150% * koszt DDD leku bedacego podstawa
limitu wg CZN * liczba DDD w opakowaniu danego leku). Dzicki zmodyfikowanemu
przepisowi nie bedzie watpliwosci przy wyliczaniu ceny progowej dla opakowan leku
majacych inng zawarto$¢ DDD niz opakowanie leku stanowigcego podstawe limitu w grupie
limitowej. Rozwigzanie ma na celu, aby pomimo przyznania preferencji administracyjnych,
zapobiega¢ zbyt wysokim doptatom ponoszonym przez pacjentow przy kupnie lekow
refundowanych. Zasadno$¢ niniejszej zmiany potwierdza dalsze brzmienie regulacji referujace

bezposrednio do kosztu DDD najtanszego odpowiednika.

Potrzeba dodania w ust. 2 w pkt 2 po lit. ¢ lit. d (art. 1 pkt 10 lit. b tiret trzecie projektu)
wynika wprost z uchylenia w ust. 2 pkt 1 lit. a (art. 1 pkt 10 lit. a tiret drugie podwojne tiret
pierwsze projektu), ktory w obowigzujacej tresci odnosit si¢ do zwolnienia z obowigzku zaptaty
kwoty przekroczenia. Dwie powyzej wskazane zmiany rozpatrywane lacznie maja charakter
porzadkujacy 1 wynikajg z faktu, Ze preferencja wskazana w ust. 2 w pkt. 1 w lit. a ma charakter
ekonomiczny a nie administracyjny i powinna sta¢ si¢ czescig regulacji odnoszacej si¢ zatem
do preferencji o tym charakterze, zawartych w jednostce redakcyjnej ust. 2 pkt 2.

Zmiana polegajaca na dodaniu w ust. 2a w art.13a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 10 lit.
¢ projektu) polega na ograniczeniu mozliwosci wybrania preferencji dla polskiego leku

polegajacej na zwolnieniu z negocjacji cenowych z Komisja Ekonomiczna, o ktorej mowa

w art. 17, leku o kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1,
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w przypadku lekow, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Brak
takiego ograniczenia sprawia, ze caly ci¢zar ustalania ceny zbytu netto spoczywa na ministrze
wlasciwym do spraw zdrowia w sytuacji, w ktérej nie ma w takim przypadku zadnego
odniesienia cenowego do innych produktoéw w grupie limitowej. W zwigzku z powyzszym
ustalenie ceny zbytu takiego leku nie powinno si¢ obywac¢ z pomini¢ciem etapu negocjacji
cenowych z Komisjg Ekonomiczng, ktora jest wyspecjalizowanym ciatem doradczym,

posiadajacym odpowiednie kompetencje, aby wskaza¢ wlasciwy poziom cenowy organowi.

Odnoszac si¢ do zaproponowanego uzupetnienia aktualnego art. 15 ustawy refundacyjnej
(art. 1 pkt 12 lit. a projektu), nalezy podkresli¢, ze zgodnie z brzmieniem art. 11 ust. 2 w
ksztatcie obowigzujacym od 1 listopada 2023 r. w tre$ci decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja i ustaleniu ceny zbytu netto nie zamieszcza si¢ informacji o grupie limitowej w
ramach, ktoérej finansowany ze $§rodkow publicznych jest lek, srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrob medyczny. Niezaleznie od faktu, Ze decyzja takiej
informacji nie zawiera lek, srodek spozywczy lub wyrdb medyczny jest refundowany w ramach
okreslonej — w tresci obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 — grupy limitowe;.
Zaproponowana zmiana doprecyzowuje aktualny stan prawny, jednoznacznie wskazujac, czy i
jakie dziatanie moga zosta¢ podjete przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w celu
zmiany grupy limitowej dla produktu objetego refundacja, dla ktérego obowigzujaca decyzja
administracyjna o objeciu refundacjg nie zawiera okreslenia grupy limitowej. Proponowany
przepis wskazuje rOwniez, ze zmiana grupy limitowej nastgpowalaby ze skutkiem prawnym od
dnia obowigzywania obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjne;.
Zaproponowany przepis ma charakter porzadkujacy z uwagi na watpliwos$ci pojawiajace si¢ po
stronie wnioskodawcow z uwagi na fakt, ze przed wprowadzeniem zmiany w obszarze tresci
decyzji administracyjnej o objeciu refundacja, kazda zmiana w zakresie numeru, nazwy grupy
limitowej byla dokonywana w drodze zmiany obowigzujacej decyzji administracyjnej na
podstawie ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.
U. z 2025 r. poz. 1691) z wymagang zgodg strony takiego postgpowania 1 w ktérej minister
wlasciwy do spraw zdrowia wskazywat zarowno obszar dokonywanej zmiany jak 1 date jej
wejscia w zycie. Po dokonaniu zmian w tym zakresie pojawila si¢ niepewno$¢ po stronie
uczestnikoOw postgpowania co do mozliwosci 1 trybu dokonywania zmiany dotyczacej grupy
limitowej. Biorgc pod uwagg fakt, ze w obrocie prawnym znajduja si¢ decyzje wydane przed 1

listopada 2023 r. jak 1 po tej dacie, minister wtasciwy do spraw zdrowia uznal, Ze istnieje
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potrzeba jednoznacznego i zrozumiatego dla wszystkich stron postepowania unormowania tej

kwestii.

Zmiany w art. 15 ustawy refundacyjnej, dotyczace regulacji w zakresie wyznaczania
podstawy limitu w danej grupie limitowej (art. 1 pkt 11 lit. b i ¢ projektu), maja na celu
uzupehnienie obecnej luki prawnej w tej materii. Co do zasady nowo tworzona grupa limitowa
zawiera lek referencyjny, a kolejne odpowiedniki w przypadku przediozenia wniosku
obejmowane sg refundacja w ramach tej grupy po uptywie ochrony wylacznosci rynkowej
i ewentualnych okresow ochrony patentowej. Odmienng sytuacj¢ mozna zaobserwowac
w przypadku lekow obejmowanych refundacjag w ramach art. 30a. W sklad nowej grupy
wlaczone zostaly produkty lecznicze nalezace do roéznych podmiotéw odpowiedzialnych,
o roznym koszcie za DDD wedlug ceny zbytu netto, a poniewaz nie byly wczesniej objete
refundacja informacje o wolumenie sprzedazowym nie znajduja si¢ w komunikatach NFZ
dotyczacych danej grupie limitowej. Przy wyznaczeniu jako podstawy limitu leku o najnizszym
koszcie za DDD cena detaliczna lekow bedzie nizsza niz w przypadku, gdy podstawe limitu
bedzie wyznaczatl lek o najwyzszym koszcie za DDD, co przektada si¢ na nizsze koszty
refundacji dla platnika oraz pacjentéw realizujacych recepty pelnoptatnie. Istotnym jest fakt,
ze przyjecie jako podstawy limitu produktu o najnizszym koszcie za DDD na czas braku danych
obrotowych zawartych w komunikatach NFZ jest wylacznie sytuacja przejsciowa, bowiem
wraz z publikacja kolejnych obwieszczen podstawa uzalezniona bedzie od dostepnych danych
obrotowych. W momencie publikacji przez NFZ informacji zawierajacych dane obrotowe
w odniesieniu do produktéw w nowo powstatej grupie limitowej podstawe limitu wyznaczy
najnizsza sposrod najwyzszych cen zbytu netto dopelniajaca 25% obrotu ilosciowego zgodnie
z obowigzujacym art. 15 ust. 4 ustawy refundacyjnej. Proponowana zmiana brzmienia art. 15
ust. 11a ustawy refundacyjnej ma na celu doprecyzowanie, ktore poziomy deklarowanych
wielkos$ci dostaw beda uwzgledniane przy wyznaczaniu podstawy limitu. Deklaracje dostaw
W ujeciu miesigcznym przedstawione we wniosku o objecie refundacja moga zostaé
zmodyfikowane na kazdym etapie postepowania refundacyjnego, a dodatkowo proponowana
zmiana art. 18 ust. 1, w ktorej rozszerzony zostanie zakres zadan dla Komisji Ekonomiczne;j
wskazuje, ze elementem negocjacji cenowych stanie si¢ rOwniez zobowigzanie do zapewnienia
ciagglosci dostaw oraz okreslenie ich wielkosci. Przy wyznaczaniu limitu w nowo tworzone;j
grupie pod uwage zostang wziete deklaracje dostaw okreslone w decyzji o objeciu refundacja.
Referowanie w tym wypadku do poziomu dostaw przedkladanych we wniosku w ocenie

ministra wlasciwego do spraw zdrowia jest nieracjonalne, majac na wzgledzie podejscie
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niektorych podmiotow odpowiedzialnych do znaczaco zanizanych wielkosci dostaw na

wczesnych etapach postgpowan refundacyjnych.

Zmiana brzmienia art. 16a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 13 projektu) wynika
z wprowadzenia obowigzku opiniowania wstgpnego oraz stanowi doprecyzowanie niejasnych
aktualnie przepiséw, w tym w szczegdlnosci w zakresie oceny jakiej podlega projekt programu
lekowego przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, zwanego dale;j
»Prezesem Agencji”. Regulacja pozwala tak jak ma to miejsce obecnie ustala¢ ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia opisy programow lekowych po zasiggnigciu opinii konsultanta
krajowego, a w przypadku trudnosci z zasi¢gnieciem jego opinii konsultanta wojewodzkiego z
odpowiedniej dziedziny medycyny. Przez trudno$ci w zasiggnieciu opinii konsultanta
krajowego nalezy rozumie¢ w szczegdlnosci przypadki, w ktorych stanowisko konsultanta
krajowego pozostaje nieobsadzone, postepowanie w sprawie jego powotania nie zostato
zakonczone albo konsultant krajowy czasowo nie moze wykonywaé swoich zadan,
przykladowo z powodu dlugotrwatej choroby, urlopu Iub innej usprawiedliwionej
nieobecnosci. Trudnos$ci moga réwniez wystapi¢ w przypadku niewyrazenia opinii w terminie
umozliwiajgcym realizacje ustawowego zadania organu, braku mozliwosci skontaktowania si¢

z konsultantem pomimo podj¢cia udokumentowanych prob.

Ponadto w uzasadnionych przypadkach minister wlasciwy do spraw zdrowia moze
zasiegna¢ rowniez opinii medycznego towarzystwa naukowego z danej dziedziny medycyny.
Mozliwo$¢ przeprowadzenia konsultacji z towarzystwem naukowym stanowi swoiste
zabezpieczenie na wypadek sytuacji, kiedy to dany konsultant przebywa na dtuzszym urlopie
albo zostat odwotany i przez pewien okres pozostaje nie obsadzone stanowisko konsultanta.
Ponadto, maja miejsce przypadki dotyczace ultrarzadkich schorzen, o ktorych szczegotowa
wiedze potrzebng do prawidtowego przeprowadzenia etapu konsultacji posiada kilku, a czasem
nawet jeden ekspert w RP, przy czym tym ekspertem nie musi by¢ konsultant w ochronie
zdrowia. Woéwczas rowniez zasadnym moze okaza¢ si¢ pozyskanie dodatkowej opinii
towarzystwa naukowego w odpowiedniej dziedzinie medycyny. Z uwagi na przeniesienie czasu
1 miejsca dla procedury uzgadniania treSci programu lekowego z etapu postepowania
administracyjnego o obje¢cie refundacja na etap wydawania opinii wstgpnej przepisy dotyczace
tego etapu zostaly odpowiednio dostosowane. W art. 16a dodano réwniez ust. 7, w ktérym
wskazano, ze w przypadkach w ktorych wnioskodawca, po wydaniu przez ministra wtasciwego

do spraw zdrowia opinii wstepnej odnoszacej si¢ do tresci programu lekowego, ztozy wniosek
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o objecie refundacjg w kategorii dostepnosci refundacyjnej program lekowy i przedlozy inng
jego tres¢ niz ta zaopiniowana przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, organ moze
prowadzi¢ dalsze postepowanie uwzgledniajac tres¢ programu zawarta w opinii wstepnej.
Powyzsze zastrzezenie ma na celu uniemozliwienie uczynienia z procesu wydawania wstepnej
opinii czynno$ci fasadowej, pozostajacej bez zwigzku z wilasciwym postepowaniem
refundacyjnym zainicjowanym ztozeniem wniosku o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu

netto.

Wprowadza si¢ rowniez przepis, ze normy wynikajace z powyzszego przepisu stosuje si¢
odpowiednio dla opisu refundowanych wskazan, w przypadku kategorii, o ktérej mowa w art.

6 ust. 1 pkt 3 ustawy refundacyjne;.

Dodatkowo w art. 16a ust. 91 10 (art. 1 pkt 13 projektu) proponuje si¢ rozwigzanie, ktore
ma na celu wspieranie decyzji terapeutycznych oferujacych Pacjentowi skuteczne terapie,
z uwzglednieniem stymulacji ekonomicznej do premiowania technologii tanszych sposrod

rownowaznych, jesli chodzi o efekt terapeutyczny.

Zaklada sie, ze poddane analizie zostang poszczeg6lne grupy farmakoterapeutyczne wg
ATC pod katem wytypowania substancji czynnych podlegajacych projektowanemu
rozwigzaniu/monitorowaniu. Podstawowe zalozenie, jakie zostanie przyjete w zakresie doboru
czasteczek to identyczne dziatanie terapeutyczne i zblizona skutecznos$¢. Przewiduje si¢
wprowadzenie wspotczynnikoéw korygujacych do $wiadczen towarzyszacych terapiom
korzystniejszym ekonomicznie z perspektywy wydatkéw ptatnika publicznego. Minister
Zdrowia w drodze obwieszczenia tworzytby katalog rownowaznych technologii
terapeutycznych, a w nastepstwie takiej kwalifikacji Prezes NFZ — jedynie wobec technologii
z ww. katalogu — mégltby kreowaé wspotczynniki ktore stanowityby stymulant ekonomiczny
dla swiadczeniodawcy. Mechanizm ten realizuje dwie wazne dla efektywnego funkcjonowania
systemu refundacyjnego dyrektywy: bedzie pozwalala na promowanie terapii tanszych dla NFZ
oraz zachecat Swiadczeniodawcow do aktywnego uczestnictwa w programach lekowych. W
zwiazku z powyzszym w art. 97 ust. 3 ustawy o §wiadczeniach, wprowadza si¢ pkt 27 (art. 4
pkt 6 projektu) wskazujacy, ze do zakresu dziatan NFZ nalezy rowniez okreslanie, w drodze
zarzadzenia, wspolczynnikéw korygujacych dla §wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych
przez $wiadczeniodawcow stosujacych, w przypadkach objetych katalogiem rownowaznych
technologii terapeutycznych o ktorych mowa w art. 16a ust. 9 1 10 ustawy refundacyjne;,

technologie o najnizszym srednim koszcie dnia leczenia.
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Odnoszac si¢ do propozycji nowego art. 16aa ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 14
projektu), nalezy zauwazy¢, ze wprowadzona zmiana polegajgca na obowigzku natozonym na
wnioskodawce w zakresie zwrocenia si¢ o wydanie opinii wstepnej przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia przed ztozeniem wtasciwego wniosku o objecie refundacja i ustalenie ceny
zbytu netto, jest odpowiedzig ustawodawcy na zapotrzebowanie zglaszane przez strony
postepowania oraz wtasne doswiadczenia organu w tym obszarze. Wprawdzie w tresci ustawy
refundacyjnej w brzmieniu sprzed dnia 1 listopada 2023 r. byta regulacja umozliwiajaca
wnioskodawcy zasiegnigcie opinii wstepnej organu co do treSci proponowanego programu
lekowego, tj. art. 31 ust. 12, jednak nie byt on powszechnie wykorzystywany przez strony
postgpowania i dotyczyt on tylko jednej kategorii dostepnosci refundacyjnej. W zwigzku
z powyzszym weryfikacja przez organ zasadno$ci wnioskowanej przez stron¢ kategorii
dostepnosci refundacyjnej, zakresu wskazania, a w przypadku kategorii dostgpnosci — program
lekowy, jego tresci nastgpowata dopiero po wptynigciu do ministra wtasciwego do spraw
zdrowia wniosku o obje¢cie refundacja 1 ustalenie ceny. W trakcie trwania takiego postepowania
zdarzalo si¢, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia z uzasadnionej przyczyny, w tym z uwagi
na dostgpnos¢ do $wiadczen czy dbalos¢ o dyscypling finanséw publicznych, odmawiat
dalszego procedowania postgpowania w zakresie wnioskowanym przez stron¢ lub
doprowadzenie do ustalenia rozwigzan kompromisowych bylo zwigzane z istotnym
wydtuzeniem trwania post¢powania administracyjnego, co odbywato si¢ ze szkoda zaréwno
dla $wiadczeniobiorcéw oczekujacych na udostgpnienie danego §wiadczenia gwarantowanego
jak 1 przedsigbiorcow oraz rzutowato na kwestie dotrzymania ustawowych terminow
procedowania. Proponowana zmiana obejmujaca dodanie art. 16aa sankcjonuje ustanowienie
instytucji prawnej o charakterze obligatoryjnych wstepnych konsultacji przed zlozeniem
wniosku o objecie refundacjg, leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobu medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu. W ramach konsultacji opiniowaniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia bedzie
podlega¢ kategoria dostepnosci refundacyjnej oraz zakres wnioskowanego S$wiadczenia
rozumiany w przypadku kategorii dostepnosci w programie lekowym jako jego tres¢,
a w przypadku kategorii dostgpnos$ci refundacyjne, o ktérej mowa w projektowanym art. 6 ust.
2 pkt 3 — projekt opisu refundowanych wskazan. W przypadku gdy minister wtasciwy do spraw
zdrowia uzna za niewtasciwg kategori¢ dostgpnosci refundacyjnej wskazang we wniosku o

wydanie wstepnej opinii bedzie wzywal Wnioskodawce do uzupeklnienia dokumentacji
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w terminie 30 dni. Brak takiego uzupeklienia wniosku bedzie powodowato umorzenie

postepowania.

W przypadku wydania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia wstepnej opinii
strona postgpowania jest obowigzana do zastosowania si¢ do jej tresci, sktadajac wniosek
o objecie refundacja 1 ustalenie ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, ktérego dotyczyla opinia wstepna.
Powyzsze zastrzezenie ma na celu uniemozliwienie uczynienia z procesu wydawania wstepnej
opinii czynno$ci fasadowej, pozostajacej bez zwigzku z wlasciwym postepowaniem
refundacyjnym. Celem ustawodawcy bylo po pierwsze umozliwienie uzyskania przez strong
informacji co do zapotrzebowania na dang technologi¢ przez strone publiczng jak
1 przys$pieszenie postepowania administracyjnego po wptynigciu wniosku, o ktérym mowa w
art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy refundacyjnej. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje
postanowienie o wstepnej opinii, o ktorej mowa w ust. 1. Na powyzsze postanowienie stuzy
zazalenie. Sama za$ opinia wstgpna jest wazna rok od wydania postanowienia przez ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.

Proponowane zmiany art. 16b ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 15 lit. a—b projektu)
pozwola na usprawnienie prac zespoldw koordynacyjnych powotlanych przez Prezesa NFZ.
Wigkszos¢ zespotéw koordynacyjnych, zgodnie z opisami programoéw lekowych, w ramach
ktorych dziata ma obowigzek oceny skutecznosci terapii raz na rok. Przedmiotowa zmiana
w zakresie skladania rocznych raportow do Prezesa NFZ z realizacji danego programu
lekowego pozwoli na spojne postepowanie majace na celu dokonanie przez zespdt oceny
skuteczno$ci leczenia pacjentow w danym programie lekowym. Wprowadzenie mozliwosci
udziatu w posiedzeniu ww. zespolu - bez prawa glosu, na zaproszenie Przewodniczacego
Zespohu Koordynacyjnego, przedstawiciela organizacji pacjentow wspierajacych pacjentow
z dang choroba jest zasadne z uwagi na unikalne do$wiadczenie pacjentow w zakresie
doswiadczenia choroby (patient experience) i funkcjonowania systemu, ktére pozwalaja
dostrzec aspekty nie widziane 1 czg¢sto pomijane przez profesjonalistow medycznych,
adotyczace zwlaszcza organizacyjnej, praktycznej strony programow. Zgodnie
z wprowadzanym w art. 16b ust. 7a (art. 1 pkt 15 lit. ¢ projektu) przedstawiciel organizacji
pacjentdow nie uczestniczy w czeSci posiedzenia, podczas ktorej zespot koordynacyjny

wykonuje zadania, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1 1 3.
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Zmiany zaproponowane w art. 17 ust. 3 przez dodanie lit. d ustawy refundacyjnej (art. 1
pkt 16 lit. a projektu) oraz w art. 20 ustawy refundacyjnej polegajaca na dodaniu ust. 7 (art. 1
pkt 20 projektu) wprowadza dodatkowy wymodg dla cztonkéw Komisji Ekonomiczne;j
w zakresie posiadania wiedzy i do$wiadczenia w zakresie oceny technologii medycznych,
medycyny opartej na dowodach naukowych lub ustalania cen lekow oraz doswiadczenie
1 dorobek zawodowy odpowiednie dla realizacji zadan w Komisji, a co za tym idzie obowigzek
ztozenia ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia przez kandydata na czlonka Komisji
Ekonomicznej zyciorysu, w ktorym potwierdza on swoje do$wiadczenie i dorobek
odpowiednie dla realizacji zadan w Komisji, a takze dokumenty potwierdzajace ukonczenie
kursu lub studidow w zakresie oceny technologii medycznych, medycyny opartej na dowodach
naukowych (faktach) lub ustalania cen lekéw. W dalszym ciggu to minister wtasciwy do spraw
zdrowia bedzie poszukiwat i wskazywat kandydatow do ciala doradczego, jednak, aby bylo
mozliwe ich powotanie, kandydaci ci beda musieli wykaza¢ si¢ udokumentowang wiedza.
Rozwigzanie to ma zapewnia¢ wysokie kompetencje kazdego powolywanego cztonka Komisji

Ekonomiczne;j.

Zmiana zaproponowana w art. 17 ustawy refundacyjnej polegajaca na dodaniu ust. 51 6
(art. 1 pkt 16 lit. b projektu) polega na wprowadzeniu kadencyjnosci cztonkéw Komisji
Ekonomicznej oraz okres$l reguly zmian jej czlonkéw w czasie trwania kadencji. Jest to
uregulowanie statusow cztonkow tego ciata doradczego w sposdb podobny, jak zostato to
uregulowane w przypadku Rady Przejrzystosci dziatajacej przy Prezesie Agencji, z tg r6znica,
ze wprost przewiduje si¢ mozliwos$¢ powrotu cztonka odwotanego w czasie trwania kadencji

nawet w trakcie tej samej kadencji.

Dodanie w art. 18 ust. 1 pkt 5 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 17 lit. a projektu) ma na
celu przeniesienie cigzaru negocjacyjnego w zakresie zobowigzania do zapewnienia ciggltosci
dostaw przedktadanego do wnioskdéw o objecie refundacja na Komisje Ekonomiczng. Nalezy
przy tym zaznaczy¢, ze Komisja Ekonomiczna dysponuje wszelkimi narz¢dziami pomocnymi
do oceny deklarowanych dostaw w poréwnaniu z szacowanym zapotrzebowaniem na dang
technologie, co pozwoli okresli¢ czy proponowane wartosci sg w stanie zaspokoi¢ potrzeby
zdrowotne pacjentow. Ostatnia nowelizacja ustawy refundacyjnej ustanowita wartosci
progowe deklarowanych wielkosci dostaw lekow znajdujacych si¢ na wykazie refundacyjnym,
jednakze operowanie wzorem wskazanym w art. 25 pkt 4 ustawy refundacyjne; w krotkim

czasie pokazato liczne wady oraz dysfunkcjonalno$¢ tego rozwigzania. W rezultacie,
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weryfikacja proponowanych przez podmioty odpowiedzialne wielkosci dostaw spoczywa
obecnie na ministrze wtasciwym do spraw zdrowia, ktéry dokonuje tej oceny na ostatnim etapie
postepowania, przed rozstrzygnigciem danej sprawy. Uwzgledniajac wspolistniejace przepisy
art. 18a ustawy refundacyjnej, taki schemat postgpowania w znaczny sposob ogranicza
mozliwosci modyfikacji wnioskow w zakresie deklaracji dostaw, jak rowniez prawidtowej
oceny ich wielkosci adekwatnie do realnego zapotrzebowania. Proponowana zmiana zniweluje
aktualnie wystgpujacy problem, wynikajacy z niewlasciwie zdefiniowanych ustawowo
warunkow minimalnych wobec deklarowanych wielko$ci dostaw oraz brak umiejscowienia w
procesie refundacyjnym etapu, na ktorym ten element wniosku poddany bylby ocenie,
umozliwiajac jednoczesnie podmiotowi odpowiedzialnemu swobodng modyfikacje wniosku w
tym zakresie. Etap negocjacji z cztonkami Komisji Ekonomicznej stanowi odpowiedni moment
w kazdym postepowaniu dotyczacym objecia refundacjg na ustalenie odpowiedniego poziomu
dostaw w stosunku do danej technologii lekowej. Dodatkowo, wieloetapowa formuta
prowadzenia negocjacji daje mozliwo$¢ dodatkowego spotkania w przypadku zaistnienia

watpliwosci.

Zmiana w art. 18 ust. 3 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 17 lit. b projektu) ma charakter
techniczny 1 wynika z odwotania si¢ do Systemu Obstugi List Refundacyjnych we

weczesniejszych przepisach.

Zmiana w art. 18a ust. 1 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 18 projektu) poszerzy
mozliwosci wnioskodawcow, w zakresie rozporzadzalno$ci postgpowania wszczetego na
podstawie art. 24 ustawy refundacyjnej. W toku postgpowan toczacych si¢ od dnia 1 listopada
2023 r., a wigc od chwili wejscia w Zycie przepisu zakazujacego catkowitego modyfikowania
wnioskOw o objecie refundacjg 1 ustalenia ceny zbytu netto, zaistniato wiele sytuacji, w ktorych
brak mozliwosci modyfikowania wnioskow utrudniat prowadzenie postepowania zarowno
organowi, jak i wnioskodawcy. Przykladem moze by¢ zmiana siedziby wnioskodawcy,
poprawa danych zawartych we wniosku czy zmiana samego podmiotu. W zwigzku
Z powyzszym zmienia si¢ ust. 1 przedmiotowego przepisu, ograniczajac zakaz zmiany tresci
wniosku po uchwale Komisji Ekonomicznej jedynie w zakresie ceny zbytu netto i instrumentu
dzielenia ryzyka, o ktorym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7. Dzigki temu rola Komisji Ekonomicznej
jako ciala doradczego zostanie zachowana, co shuzy odcigzeniu w zakresie negocjowania

ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
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Ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. wprowadzita regulacje, zgodnie z ktorymi negocjacje
cenowe sg prowadzone w sktadzie 3-osobowym. Praktyka pokazata, ze znacznie utrudnionym
jest tworzenie wystarczajacej liczby zespotow negocjacyjnych, w ktorych bedzie wystepowat
kazdorazowo przedstawiciel Prezesa NFZ. Zmiana zaprojektowana w art. 19 ust. 1 ustawy
refundacyjnej (art. 1 pkt 19 lit. a projektu) polegajaca na rezygnacji z koniecznosci udziatu w
kazdym zespole negocjacyjnym przedstawiciela Prezesa NFZ zapewni sprawniejsze
organizowanie kalendarza negocjacji, a co za tym idzie mozliwo$¢ skrocenia czasu

procedowania wnioskow, ktorych liczba z roku na rok si¢ zwigksza.

Proponuje si¢ rowniez umozliwienie reprezentowania wnioskodawcow w czasie
negocjacji cenowych z Komisja Ekonomiczng przez 4 osoby (art. 1 pkt 19 lit. b projektu).
Natomiast w sytuacji, w ktorej wnioskodawca postanowi powota¢ do swojego sktadu
reprezentanta organizacji pacjentdw reprezentujaca organizacje pacjentow, o ktorej mowa w
art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U. 2 2024 r. poz. 581, z p6zn. zm.), to bedzie mogt by¢ reprezentowany nawet przez 5-
osobowy skiad (art. 1 pkt 19 lit. ¢ projektu). Takie rozwigzanie ma wptynaé na przejrzystosc
postgpowan o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto. Zwazywszy, ze negocjacje
cenowe dotyczg materii stanowiacej tajemnic¢ przedsigbiorcy, to po stronie wnioskodawcy
bedzie lezato podjecie decyzji, czy zamierza skorzystac z takiego rozwigzania. Wnioskodawca
jest podmiotem chronionym przez art. 11 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r. poz. 1233), a takze to wnioskodawca dobrze wie, co
objete jest tajemnica refundacyjng, a zatem to jemu pozostawia si¢ wybor dodatkowej 5 osoby
w jego skladzie negocjacyjnym. Odwrotna sytuacja, a wigc pozostawienie tego w gestii
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, powodowataby wydluzenie postgpowania
refundacyjnego, poniewaz kazdorazowo po wplynigciu wniosku o objecie refundacja
nalezatoby si¢ zwréci¢ do organizacji pacjentéw, ktdre najpierw trzeba bytoby wytypowac,
a nastepnie czeka¢ na wskazanie osoby oraz na zgod¢ podmiot odpowiedzialnego, jak rowniez
poinformowaniu o braku konfliktu interesu. Dodatkowo mogloby to powodowaé czgstsze
odwotania od decyzji administracyjnych o odmowie objecia refundacjg i ustalenia ceny zbytu

netto.

Potrzeba dodania w art. 19 w ust. 2 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 19 lit. d projektu)
nowego pkt 8 wynika wprost z nadania Komisji Ekonomicznej zadania dotyczacego

prowadzenie negocjacji z wnioskodawca w zakresie deklaracji dostaw. Proponowana zmiana
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ma na celu zdefiniowanie kryteriow, jakie bedg brane pod uwage w kontekscie oceny deklaracji
dostaw podczas negocjacji w zaleznosci od tego, czy wniosek o objecie refundacjg i ustalenie
ceny zbytu netto bedzie dotyczyt leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego bedacego na wykazie refundacyjnym w dniu ztozenia
wniosku czy bedacego pierwszym lub kolejnym odpowiednikiem w danym wskazaniu, czy
nieposiadajgcego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Zaleznie od rodzaju
postepowania negocjacje w zakresie deklaracji dostaw beda prowadzone na podstawie
nastgpujacych kryteriow:

1) liczby zrefundowanych opakowan w danym wskazaniu w okresie roku poprzedzajacego
negocjacje, dla wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w odniesieniu do leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktéry w dniu zlozenia tego wniosku byt zawarty w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust.
1, albo

2) w przypadku gdy jest refundowany przynajmniej jeden odpowiednik, liczby
zrefundowanych opakowan w danym wskazaniu w okresie roku poprzedzajacego
negocjacje iliczbe odpowiednikow refundowanych w danym wskazaniu z
uwzglednieniem DDD, w odniesieniu do leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory w dniu zloZenia wniosku, o
ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, nie byt zawarty w wykazie, o ktorym mowa w art. 37
ust. 1, albo

3) szacowang liczbg¢ opakowan na podstawie analiz, o ktorych mowa w art. 35, dla wniosku
o ktéorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-1b, w odniesieniu do leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktoéry nie ma

odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

Proponowany opis w poréwnaniu do obecnie obowigzujacego wzoru albo okre§lonego
procentowo warunku w przypadku lekow nieposiadajacych swojego refundowanego
odpowiednika, charakteryzuje si¢ wickszg elastycznoscia, co w tym wypadku jest odpowiednie
z uwagi na mnogos¢ réznorodnych czynnikow wpltywajacych na wielko$¢ dostaw, jak rowniez
formute charakteryzujaca proces negocjacji. Nalezy w tym miejscu podkresli¢, ze niezaleznie
od stanowiska Komisji Ekonomicznej, ostateczna decyzja co do proponowanych warunkéw
finansowych, jak réwniez poziomu deklarowanych dostaw, pozostaje w gestii ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.
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W art. 19 ustawy refundacyjnej zaproponowano dodanie ust. 2a (art. 1 pkt 19 lit. e
projektu), ktory umozliwia stosowanie przez Komisje Ekonomiczng nowego narzedzia
utatwiajacego analizg i oceng kryteriow negocjacyjnych. SWDPL zapewni cztonkom zespotow
negocjacyjnych Komisji Ekonomicznej mozliwos¢ korzystania w toku negocjacji z
interaktywnych raportow oraz symulowania wptywu wyniku tychze negocjacji na catkowity
budzet na refundacje i wydatki pacjentow. Nowy system bedzie umozliwiat analizowanie
danych o rynku lekéw, pochodzacych z réznych systemow, co znaczaco poprawi mozliwosci

negocjacyjne.

Nowe brzmienie art. 24 ust. la ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 21 lit. a projektu)
modyfikuje zakres ograniczajacy mozliwos$ci sktadania wnioskéw o podwyzszenie urzedowej
ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, do okresu 12 miesiecy obowigzywania pierwszej decyzji administracyjnej
o0 objeciu refundacja, wydanej po wygasnieciu okresu wytacznos$ci rynkowej, o ktorym mowa
w art. 15 ust. 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne, oraz rezygnuje z odniesienia do ochrony

patentowe;j.

Wdrazana zmiana zmniejsza ograniczenia w zakresie blokady sktadania wnioskéw o
podwyzszenie ceny zbytu netto w jasny sposob wskazuje zakres jej obowigzywania, co
powinno zosta¢ odebrane jako utatwienie, w tworzeniu planéw rozwojowych danego leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
1 jednoznacznie wskazuje, ze kluczowym faktem bedzie data wygasnigcia okresu wytacznosci

rynkowej.

Proponowane dodanie ust. 6ac w art. 24 ustawie refundacyjnej polega na rozszerzeniu
zakresu informacji, ktore beda przekazywane w ramach toczacych si¢ postepowan wszczetych
na podstawie ustawy refundacyjnej, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladane
falszywych oswiadczen (art. 1 pkt 21 lit. b projektu). Jest to wprowadzenie przepisu
proceduralnego specyficznego dla postepowan zwigzanych z decyzjami wydawanymi na
podstawie ustawy refundacyjnej, ktéry bedzie tatwiejszy w zastosowaniu niz ogdlna norma
wynikajgca z art. 75 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691). Dzi¢ki tej zmianie minister wtasciwy do spraw
zdrowia podejmujac swoje rozstrzygniecia, dotyczace nierzadko wydatkowania w skali roku
srodkow finansowych rzedu kilkudziesigciu miliondw ztotych, bedzie bazowat na rzetelnych

danych przekazywanych przez Wnioskodawcoéw w trakcie catego toczacego si¢ postgpowania.
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Dodatkowo przyspieszy to postgpowania, poniewaz Wnioskodawcy sktadajac pisma w
Systemie Obstlugi List Refundacyjnych zawierajace jakiekolwiek o$wiadczenie beda
zobligowani do umieszczenia klauzuli o stosowne;j tresci. Takie rozwigzanie jest szczegdlnie
wazne 1 potrzebne, poniewaz bardzo czesto Minister Zdrowia rozstrzyga przy pres;ji
wynikajacej z potrzeby zdrowotnej ze strony pacjentow, poniewaz wyczekujg oni na refundacje

leku majacego ratowac ich zycie lub zdrowie.

Projektowany przepis obejmuje o$wiadczenia sktadane przez wnioskodawce lub inne
osoby dziatajace w jego imieniu w toku postepowania w sprawie objecia refundacjg 1 ustalenia
urzedowej ceny zbytu, a takze postgpowania prowadzonego w celu zmiany decyzji
refundacyjnej. Chodzi wylacznie o o$wiadczenia wiedzy, ktoérych przedmiotem jest
potwierdzenie faktoéw albo istniejagcego stanu prawnego, majacych znaczenie dla oceny
spetnienia ustawowych przestanek. Regulacja nie obejmuje natomiast elementéw wniosku
stanowigcych propozycje, deklaracje dotyczace przysziego dziatania, analizy ekonomiczne;.
Odpowiedzialno$¢ karna bedzie mogla dotyczy¢ jedynie swiadomego podania nieprawdy albo
zatajenia prawdy w o$§wiadczeniu odnoszacym si¢ do okolicznosci podlegajacych obiektywnej

weryfikacji.

Celem projektowanego rozwigzania jest zwigkszenie wiarygodno$ci informacji, na
podstawie ktorych minister wlasciwy do spraw zdrowia podejmuje rozstrzygnigcia majace
wptyw na wydatkowanie §rodkéw publicznych oraz dostep swiadczeniobiorcow do produktow
objetych refundacjg. Wprowadzenie obowigzku zamieszczenia klauzuli o $wiadomosci
odpowiedzialnosci karnej zapewnia roOwnocze$nie osobie skladajacej o$wiadczenie
jednoznaczng informacj¢ o konsekwencjach §wiadomego przedstawienia danych niezgodnych

z prawda.

Zmiana brzmienia art. 24 ust. 7 pkt 2 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 21 lit. ¢ projektu)
wprowadzona zostata w celu zapewnienia wiarygodnosci, spojnosci, powtarzalnosci i wysokiej
jakosci  wielokryterialnych analiz  decyzyjnych, przedktadanych przez podmioty
odpowiedzialne. Modyfikacja regulacji umozliwi wezwanie podmiotu odpowiedzialnego do
uzupetnienia analiz w przypadku stwierdzenia brakéw merytorycznych, aktualnosci analiz czy

innych kwestii wymagajacych uzupetnienia po stronie wnioskodawcy.

Zmiana w art. 25 pkt 3 ustawy refundacyjnej (art.1 pkt 22 lit. a) polegajaca na zmianie
wymogu formalnego odnos$nie do dowodu dostepnosci we wniosku o objecie refundacjg 1

ustalenia ceny zbytu netto ma na celu ulatwienie wnioskodawcom ich sktadanie. Proponuje sig,

39



aby dowdd dostepnosci w obrocie leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego sktada¢ najpozniej na dzien wydania decyzji, o ktorej
mowa w art. 11 ustawy refundacyjnej. Natomiast w przypadku terapii zaawansowanej
wnioskodawca sktadatby zobowigzanie do zapewnienia gotowosci technologicznej do jego
wytworzenia na dzien skladania wniosku. Analogiczne rozwigzania przewiduje si¢ dla
wnioskOw o objecie refundacja i1 ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej
wartosci klinicznej oraz o objgcie refundacjg 1 ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowe;j
o wysokim poziomie innowacyjnosci (art. 1 pkt 23 lit. a i art. 1 pkt 24 lit. a projektu).
Mozliwos$¢ ztozenia dowodu dostepnosci najpdzniej na dzien wydania decyzji, o ktorej mowa
w art. 11 ustawy refundacyjnej, nie wylacza koniecznosci stosowania wymogow wskazanych
w art. 13 ustawy refundacyjnej dotyczacych ceny progowe;j, tak aby wnioskowany lek, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny majacy byc¢ 1
odpowiednikiem mogt wejs¢ jedynie z ceng po uwzglednieniu 25% przez jedyny odpowiednik
znajdujacy sie¢ w obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjne;j,

i dodatkowo obnizki, o ktérej mowa w art. 13 ust. 6 pkt 1 ustawy refundacyjne;j.

Proponowana zmiana brzmienia art. 25 pkt 4 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 22 lit. a
projektu) ma na celu uproszczenie sktadanych deklaracji dostaw zatagczanych do wnioskow
przez przywrocenie brzmienia przepisu obowigzujacego przed ostatnia nowelizacja ustawy
refundacyjnej. Obowigzujacy dzi$ przepis funkcjonuje od dnia 1 listopada 2023 r., jednakze
niespelna po polowie roku Ministerstwo Zdrowia, z uwagi na liczne uwagi 1 problemy
interpretacyjne naptywajace ze $rodowiska branzy farmaceutycznej, wydato komunikat
w sprawie okreslenia deklarowanej wielko$ci dostaw 1 wyjasniajacy prawidlowy tok
postepowania. Niezaleznie od powyzszego, obecne brzmienie przedmiotowej regulacji zawiera
nieprecyzyjne sformutowania. Nalezy zauwazyc¢, ze w pierwszej cz¢sci przepisu nie wskazano,
ktére szacunki co do wielko$ci populacji powinny by¢ uwzglednione do wyliczenia
minimalnych deklaracji dostaw leku bedacego jedynym produktem refundowanym w danym
wskazaniu. Wykorzystywany, w przypadku produktu, dla ktérego jest refundowany
przynajmniej jeden odpowiednik w danym wskazaniu wzor, opiera si¢ na podstawie
proporcjonalnego zatozenia, zgodnie z ktorym sumaryczne zapotrzebowanie okreslone liczba
zrefundowanych opakowan lekéw z dang substancja w danym wskazaniu jest dzielone
rOwnomiernie pomiedzy wszystkie produkty partycypujace w danej grupie limitowej
z uwzglednieniem ich DDD. Niniejszy mechanizm reprezentuje stuszng idee zwigkszenia

bezpieczenstwa lekowego RP oraz poprawy dostepnosci. Jednak w praktyce, jego stosowania
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niesie ze sobg odwrotny skutek. Literalna wyktadnia niniejszej regulacji nie spowodowataby
wickszego zabezpieczenia polskich pacjentow w refundowane leki, a paradoksalnie
przyczynitaby si¢ do ograniczenia ich dostgpnosci i konkurencyjnosci cenowej, z uwagi na brak
mozliwos$ci spetnienia warunku ustawowego przez produkty o mniej ugruntowanej pozycji na
rynku, czesto charakteryzujace si¢ najnizszym lub jednym z nizszych kosztow. Ponadto, w
przypadku niektorych kategorii dostepnosci refundacyjnych wzor referuje do wartosci, ktore
nie sg dostepne w przestrzeni publicznej. Tym samym, z jednej strony przepis ustawowy
wymaga zobowigzania wnioskodawcy do zapewnienia okre§lonego poziomu dostaw
wnioskowanego leku, z drugiej strony nie jest on w posiadaniu danych niezbednych do
przeprowadzenia kalkulacji zgodnie z wzorem, co istotnie ogranicza transparentnos¢ procesu
i prowadzi do licznych problemdéw natury interpretacyjnej. Proponowana zmiana stanowi
odejscie od wyznaczania deklaracji na podstawie wzoru lub procentowego ujecia, ktore w
sposob bezposredni 1 policzalny okreslalyby minimalny poziom deklaracji dostaw. Ogolny
charakter regulacji jest konieczny w przypadku materii, uzaleznionej o wielu czynnikdw,
ktérych wptywu nie mozna uwzgledni¢ w prostym wzorze. Niemniej jednak, proponowana
zmiana w art. 25 pkt 4 ustawy refundacyjnej ma przetozenie na wyzej opisane zmiany m.in.
w art. 12 pkt 14, art. 18 ust. 1 czy art. 19 ust. 2 ustawy refundacyjnej, przy czym w ramach tej
ostatniej zdefiniowane zostaly kryteria jakie bedzie uwzgledniata Komisja Ekonomiczna
poddajac ocenie poziom deklaracji dostaw podczas negocjacji w zalezno$ci od statusu
refundacyjnego wnioskowanego leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego. W wyniku zaproponowanej zmiany brzmienia art. 25 pkt
4 ustawy refundacyjnej poziom dostaw przedktadany we wnioskach refundacyjny ponownie
przyjmie charakter deklaratywny, jednoczesnie nadanie Komisji Ekonomicznej odpowiednich
narzedzi prawnych w tej materii zapewni adekwatng ich ocen¢, a w razie koniecznosci
mozliwo$¢ urealnienia ich poziomu w toku negocjacji, co dodatkowo usprawni podejmowanie

decyzji na poziomie ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Nadanie nowego brzmienia art. 25 pkt 6 lit. a (art. 1 pkt 22 lit. b tiret pierwsze projektu)
ma na celu podawanie we wnioskach o objecie refundacjg i ustaleniu ceny zbytu netto
doktadniejszych danych wskazania, w ktorych lek ma by¢ refundowany przez wyszczegdlni¢
dodatkowo kodoéw Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i1 Problemow
Zdrowotnych sporzadzonej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO). Analogiczne
rozwigzania przewiduje si¢ dla wnioskow o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto

technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o objecie refundacja i1 ustalenie ceny
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zbytu netto technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci (art. 1 pkt 23 lit. b 1 art.

1 pkt 24 lit. b projektu).

Proponuje si¢ w art. 25 w pkt 6 po lit. g ustawy refundacyjnej doda¢ lit. h (art. 1 pkt 22
lit. b tiret drugie projektu), na wzor kategorii dostepnosci refundacyjnej stosowany w ramach
programu lekowego, w zakresie wymogu dla wnioskodawcy, aby przedstawil projekt opisu
refundowanych wskazan w ramach wniosku dla, lek stosowanego w ramach chemioterapii,

zawierajacy nazwe substancji czynnej i szczegoétowe warunki do zastosowania.

Dodanie nowej regulacji w art. 25 po pkt 13 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 22 lit. ¢
projektu) jest konsekwencja zmian proponowanych w ramach nowelizowane] ustawy.
Uwzglednianie dodatkowej analizy wielokryterialnej ma dotyczy¢ jedynie lekow o statusie
leku sierocego, stad istnieje uzasadniona konieczno$¢ potwierdzenia tego statusu przez podmiot

odpowiedzialny juz na etapie przedktadania wniosku o objecie refundacja.

Dodanie art. 25d w ustawie refundacyjnej (art. 1 pkt 25 projektu), ma na celu
umozliwienie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia podejmowania dlugofalowych
dzialan, zmierzajacych do wzmacniania racjonalnych aspektéw proceséw decyzyjnych

w perspektywie ograniczonych srodkow przewidzianych na refundacje.

Proponowane dodanie art. 25e do ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 25 projektu) stanowi
realizacj¢ postulatu uczestnikéw rynku farmaceutycznego i ma na celu uzupetnienie ustawy
o przepis umozliwiajacy przeniesienie wydanej decyzji na rzecz innego podmiotu, ktory wszedt
w prawa 1 obowiazki podmiotu, na rzecz ktdrego zostala wydana decyzja. Brak takiej regulacji
uwypuklil swoje wady w kontekscie tzw. Brexitu. Z powodu wyjscia Wielkiej Brytanii ze
struktur Unii  Europejskiej przeprowadzono kilkaset postgpowan administracyjnych
zwigzanych ze zmiang podmiotu odpowiedzialnego (przeniesiono prawa z podmiotow
majacych siedzibe w Wielkiej Brytanii na podmioty majace siedzibe w krajach
kontynentalnych Unii Europejskie;j).

Wdrozenie powyzszego rozwigzania, pozwoli utrzymac ciggto$¢ statusu danego leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego jako
refundowanego, a tym samym pozwoli unikng¢ ryzyka dyskontynuacji zabezpieczenia

ciggtosci terapii pacjentow.

Wprowadzona w tresci art. 26 pkt 1 lit. n 1 pkt 2 lit. o ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 26

lit. a 1 b projektu) zmiana umozliwia wnioskodawcy przekazanie ministrowi wlasciwemu do
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spraw zdrowia uzasadnienia wniosku o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, S$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego

refundacjg oraz wybo6r formy przekazania dowodoéw na poparcie powyzszego.

Dotychczasowe rozwigzanie obligowalo wnioskodawce do zlozenia dowodow
uzasadniajacych wzrost kosztéw zwigzanych z produkcja oraz ztozenie analizy ekonomiczne;j
kosztow wytwarzania danego leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego. Wdrazane rozwigzanie pozwala wnioskodawcy wybraé,
czy poprze swoj wniosek w formie pisemnego uzasadnienia, w zalaczeniu ktérego zostana
przekazane stosowne dowody, czy tez przekaze z wnioskiem analize¢ ekonomiczna,

uzasadniajacg wnioskowany poziom podwyzszenia ceny zbytu netto.

Wdrazana zmiana, postulowana przez uczestnikow rynku farmaceutycznego, pozostawia
po stronie wnioskodawcy wybor dowodow, ktore ztozy celem uzasadnienia swojego wniosku,
przy jednoczesnym wskazaniu oczekiwanego minimum, w postaci koniecznos$ci przekazania
dowodu wzrostu kosztow zwigzanych z produkcja leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

Ponadto, przedmiotowa zmiana pozwala uwzgledni¢ w uzasadnieniu wniosku nie tylko
koszty bezposrednio zwigzane z produkcja danego leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ale rowniez wzrost kosztow dziatalnosci

wnioskodawcy niebedacego wytworca czy tez nadzwyczajng inflacje.

Proponowana zmiana w art. 29 ustawy refundacyjnej polegajaca na dodaniu pkt 7 (art.1
pkt 27 projektu) jest zmiang doprecyzowujaca przez dodanie wymogu formalnego przedtozenia
wraz z wnioskiem dowodu uiszczenia oplaty, o ktorej jest mowa w art. 32 ustawy refundacyjne;j
z zastrzezeniem art. 30 ust. 4 ustawy refundacyjnej. Dotychczas zgodnie z art. 32 ustawy
refundacyjnej oraz rozporzadzeniem wydanym na jego podstawie trzeba uisci¢ oplate za
ztozenie wniosku o skrocenie okresu obowigzywania decyzji, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1
albo ust. 6, jednak nie bylo formalnego obowiazku zamieszczania takiego dowodu wraz

z wnioskiem, co wydtuzato czas jego weryfikacji.

Proponuje si¢ zmiang art. 30 ust. 1 ustawy refundacyjnej oraz dodanie ust. 1a (art. 1 ust.
28 lit a i b projektu) w zakresie dodatkowych wylaczen dla importerow réwnolegtych, co
uzasadnione jest utrudnionymi mozliwosciami objecia refundacja ze $rodkoéw publicznych
lekéw pochodzacych z importu rownolegltego powodowanymi koniecznoscig sprostania przez

importerow roéwnolegtych wszystkim wymogom formalnym, jakie sa stawiane przed
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podmiotami odpowiedzialnymi lub ich przedstawicielami. Wymaganie mniej rygorystycznych
1 bardziej realnych warunkow formalnych dla wnioskow o refundacj¢ lekow pochodzacych
z importu rownoleglego bedzie sprzyja¢ zwigkszaniu udziatu tych lekéw w refundacji i finalnie
bedzie miato istotne korzysci finansowe zardwno dla §wiadczeniodawcéw jak 1 dla NFZ.
Odstagpienie od wymagania od importera rownolegtego w zakresie przedktadania informacji,
w jakich wskazaniach jest refundowany ten produkt w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu,
zwanej dalej ,,EFTA”, uzasadnia fakt, Zze importer rownolegly nie jest podmiotem
odpowiedzialnym dla leku, ktory sprowadza w ramach importu rownoleglego na terytorium
RP, zatem nie ma wiedzy, w jakich wskazaniach dany lek jest refundowany we wszystkich
innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej i EFTA. Leki, ktére maja co najmniej
jeden odpowiednik refundowany w danym wskazaniu i pochodza z importu réwnolegtego,
majg nizsza cen¢ niz te same produkty wprowadzone na rynek przez ich producenta, tym
samym prawidtowe jest odstgpienie od negocjacji cenowych importerow rownoleglych z

Komisjg Ekonomiczng, co pozwoli na przyspieszenie procesow refundacyjnych.

Celem propozycji przewidzianej w dodanych ust. 4 1 5 w art. 30 ustawy refundacyjnej
(art. 1 pkt 28 lit. ¢ projektu) jest uregulowanie sytuacji tzw. ,,technicznych” wnioskéw o
skrocenie okresu obowigzywania decyzji refundacyjnej. W sytuacji pozytywnych
rozstrzygnie¢ ministra wlasciwego do spraw zdrowia w zakresie wnioskOw o rozszerzenie
wskazania dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego juz znajdujacego si¢ na wykazie, o ktorym mowa art. 37 ust. 1 ustawy
refundacyjnej, wnioskodawca musi ztozy¢ wniosek o skrocenie juz obowiazujacej decyzji,
poniewaz nie mogg obowigzywa¢ dwie decyzje refundacyjne dla jednego leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego w tym
samym albo rozszerzonym wskazaniu. Dla leku, ktory jest na wykazie, o ktérym mowa w art.
37 ust. 1 ustawy refundacyjnej, a procedowany jest dla niego wniosek w celu wydania decyz;ji
o objeciu refundacjg 1 ustaleniu ceny zbytu netto dla tego samego produktu refundowanego
wtym samym albo szerszym wskazaniu, proponuje si¢ wprowadzenie wniosku, tzw.
»skrocenia technicznego”, ktéry bedzie zwolniony z optaty oraz nie bedzie podlegat
negocjacjom cenowym, co pozwoli na skrocenie czasu rozpatrzenia wniosku refundacyjnego

oraz zniesie dodatkowe koszty dla wnioskodawcy.
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Zmiana polegajaca na dodaniu ust. 7 w art. 30 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 28 lit. ¢
projektu) ma na celu ulatwienie wprowadzania kolejnych lekéw do refundacji. Obecnie
obowigzujacy tryb przeznaczony dla objecia refundacja lekow ztozonych (np. SPC single-pill
combination) obejmuje etapy procesowe analogiczne jak w przypadku innowacyjnych lekow,
w szczegoOlnosci ocene Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, co wigze si¢ z
koniecznoscig przedtozenia kompletu analiz HTA. W praktyce czgsto leki ztozone nie r6znig
si¢ skutecznoscia, zastosowaniem i bezpieczenstwem stosowania od ich odpowiednikéw w
postaci produktéw jednosktadnikowych, przy jednoczesnym zapewnieniu lepszej adherencji w
procesie terapeutycznym. Z uwagi na rygorystyczne wymagania formalno-prawne, w
refundacji systemowej brakuje lekow zlozonych wysoko pozycjonowanych w obecnych
rekomendacjach klinicznych choréb populacyjnych. Celem zwickszenia dostepnosci polskich
pacjentow do finansowanych terapii ztozonych stosowanych szeroko w chorobach
populacyjnych proponuje si¢ zniesienie wymogu przedktadania kompletu analiz i oplaty za
przygotowanie analizy weryfikacyjnej, w przypadku wnioskéw dotyczacych lekow ztozonych
refundowanych w aptece, pod warunkiem finansowania w tozsamym zakresie wskazan ich
jednosktadnikowych odpowiednikéw. Zniesienie wskazanego powyzej obowigzku w
znacznym stopniu upro$ci procedure refundacyjng tej grupy lekdow, przyczyniajac si¢ do
wigkszego ich udziatu w refundacji systemowej, co z perspektywy ptatnika wigza¢ si¢ moze z
generowaniem dodatkowych oszczednos$ci przez wzglad na zauwazalne nizsze koszty lekow

ztozonych w stosunku do ich ekwiwalentéw jednosktadnikowych.

Proponowana zmiana brzmienia art. 30a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 29 projektu)
nadaje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia mozliwo$¢ wezwania podmiotu
odpowiedzialnego do zlozenia wniosku refundacyjnego, kierujac si¢ niezaspokojong potrzeba
zdrowotng lub racjonalizacjg wydatkow platnika. Aktualnie obowigzujacy przepis art. 30a
ustawy refundacyjnej reguluje procedur¢ obejmowania refundacja tzw. lekow o ugruntowane;j
skuteczno$ci  klinicznej. Niniejszg procedure charakteryzuje jednak czasochlonny
1 skomplikowany proces, stworzony na wzor technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci. Wieloetapowy oraz ztozony proces konsultowania i opracowywania listy,
o ktoérej mowa w art. 30a, sprawil, ze w okresie roku od momentu wejscia w zycie
przedmiotowego przepisu, z sukcesem przygotowano list¢ lekow kardiologicznych, ktora
nastepnie sukcesywnie zaimplementowano na wykaz refundacyjny. Niezaleznie od
efektywnosci tej Sciezki refundacyjnej, minister wtasciwy do spraw zdrowia w dalszym ciggu

pozbawiony jest narzedzia, ktére umozliwialoby sprawng reakcje organu na biezace,
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niezaspokojone potrzeby zdrowotne pacjentow. Zaproponowana zmiana brzmienia tej regulacji
ma na celu zmiane w tej materii. Podmiot odpowiedzialny, przedktadajgc wniosek zgodny
z wezwaniem ministra wlasciwego do spraw zdrowia, upowazniony bedzie do skorzystania
z preferencyjnych warunkéw procedowania takiego wniosku w tym szybszej $ciezki dla lekow
w terapii skojarzonej. Preferencje uzaleznione zostaty od obowigzujacych okreséw ochronnych
danego produktu leczniczego. Optata za analize¢ weryfikacyjng dla lekéw objetych okresem
ochronnym, ktére dotychczas nie byly refundowane, bedzie zredukowana o polowe,
jednoczesnie dla lekéw nie objetych okresami ochronnymi, w stosunku co do ktérych nie
istniejg formalne przeciwwskazania do wejscia na rynek ich odpowiednikéw, nie bedzie
konieczno$ci przedkiladania kompletu analiz HTA, jak ma to miejsce w przypadku
standardowej procedury refundacyjnej dla nowych terapii. Proponowana zmiana stanowi de
facto rozszerzenie obecnej regulacji okreslonej w art. 30a o leki chronione patentem lub
okresem wylacznosci rynkowej, jednocze$nie upraszczajac istotnie caty proces. Tryb
wnioskowy stanowigcy elementarng zasade obowigzujacego systemu refundacyjnego
pozostaje niezmienny, bowiem zlozenie wniosku o objgcie refundacja pozostanie
autonomiczng decyzja podmiotu odpowiedzialnego. Potwierdzeniem tego jest rowniez fakt, ze
nie przewidziano jakichkolwiek sankcji za brak zlozenia wniosku zgodnie z wezwaniem

ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Ustawa — Prawo farmaceutyczne przewiduje w art. 4c przypadki, w ktorych na rynku
funkcjonowa¢ mogg produkty lecznicze w obcojezycznym opakowaniu lub z dotgczong do nich
ulotka w jezyku obcym. Majac na uwadze zaobserwowane na przestrzeni lat problemy
w zakresie dostepnosci lekow, proponuje si¢ rozwigzanie polegajace na zapewnieniu §ciezki
szybkiej refundacji leku w sytuacjach jego braku, gdy jedyna mozliwoscig zapewnienia
dostgpnosci jest refundacja w innym niz polskojezyczne opakowaniu lub z dotgczong do nich
ulotka w jezyku obcym. W zaprojektowanym art. 30aa ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 30
projektu) wprowadza si¢ mozliwos$¢, by dla leku ujetego w obwieszczeniu, o ktérym mowa w
art. 37 ust. 1, 1 w obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, ten sam wnioskodawca mogt ztozy¢ wniosek o objeciu refundacja, dla tego
samego leku w obcojezycznym opakowaniu w przypadku uzyskania zgody, o ktérej] mowa
w art. 4c ww. ustawy. Do przedmiotowych wnioskéw nie beda mialy zastosowania niektore
wymogi formalne, m.in. wskazanie informacji dotyczacych terminu wygasnigcia ochrony
patentowej, wskazanie maksymalnej 1 minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej

w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich EU 1 (EFTA), wskazanie informacji dotyczace;j
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uptywu okresu wytacznosci danych oraz wylacznosci rynkowej. Rownoczesnie nie bedzie
wymagane zobowigzanie do zapewnienia cigglosci dostaw wraz z okresleniem rocznej
wielko$ci dostaw podanej w ujeciu miesiecznym, poniewaz dostarczenie jednostkowych
opakowan leku w obcojezycznym opakowaniu w przypadku objecia refundacja bedzie
zaliczalo si¢ na poczet zobowigzania, o ktorym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9 ustawy
refundacyjnej, okreslonego w decyzji o objeciu refundacja dla leku ujetego w obwieszczeniu,
o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej. Dodatkowo przedmiotowe wnioski
refundacyjne dla lekow w obcojezycznych opakowaniach lub z dolaczong do nich ulotka
w jezyku obcym zwolnione beda z negocjacji cenowych a warunki finansowe bedg ustalone na
poziomie nie wyzszym niz w ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja dla tego
samego leku ujetego w obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37 ustawy refundacyjne;j,
i w obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14 ustawy — Prawo farmaceutyczne.
Decyzja refundacyjna dla leku w obcoj¢zycznym opakowaniu bedzie wydawana na okres nie
dluzszy niz decyzja o objeciu refundacjg dla tego samego leku, ujetego w obwieszczeniu,
o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej. Powyzsza procedura zwigkszy
bezpieczenstwo i dostepnos¢ lekow i1 zapobiegnie przerywaniu terapii z uwagi na czasowy brak
lekow w polskich opakowaniach. Dodatkowo zaprojektowane odstepstwa od standardowe;j
sciezki refundacyjnej spowoduja, ze czas procedowania takich wnioskéw zostanie

odpowiednio skrocony.

W projektowanym art. 30ab ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 30 projektu) dodaje si¢
uprawnienia Ministra Zdrowia umozliwiajace zawezwanie podmiotu odpowiedzialnego
dysponujacego prawami do leku generycznego, ktory ma co najwyzej 4 odpowiedniki
refundowane w danym wskazaniu 1 danej kategorii dostgpnosci, kierujac si¢ zaspokojeniem
potrzeb populacji lub zabezpieczeniem zapotrzebowania swiadczeniobiorcoOw na dany lek lub
zabezpieczeniem  potrzeby  zdrowotnych $wiadczeniobiorcow 1 przywrdceniem
konkurencyjnosci migdzy lekami w ramach grupy limitowej. Dotyczy to przypadku kurczacej
si¢ konkurencyjnosci w grupie limitowej (ponizej 4 produktow w danej grupie). Takie
zmniejszanie si¢ grup limitowych w potaczeniu z problemami w dostepnosci albo sytuacji
wtornego zmonopolizowania rynku refundacyjnego w danej substancji czynnej, powoduje
pogorszenie sytuacji finansowej ptlatnika publicznego przez skladanie wnioskow
podwyzkowych albo zdejmowanie instrumentéw dzielenia ryzyka, a takze niejednokrotnie

pogorszenie si¢ dostgpnosci lekéw dla pacjentow. Rozwigzanie polega na zwolnieniu z zasad
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ustalonych w art. 13 ust. 6 ustawy refundacyjnej, czyli spelniania ceny progowej (tzw. projekt

Fenix).

Proponowane dodanie czes$ci wspolnej w art. 30b ust. 1 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt
31 lit. a projektu) doprecyzowuje instytucje tajemnicy refundacyjnej polegajacej na
nieujawnianiu dokumentacji w zakresie instrumentu dzielenia ryzyka w ramach postepowania
toczacego si¢ przed Komisjag Ekonomiczng, gromadzonej w caltym postgpowaniu zwigzanym
z objeciem refundacja i1 ustaleniem urzgdowej ceny zbytu, podwyzszeniem urzedowej ceny
zbytu, obnizeniem urzedowej ceny zbytu, ustaleniem albo zmiang urzgdowej ceny zbytu leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub
skroceniem okresu obowigzywania decyzji. Brak tego doprecyzowania w tek$cie ustawy,
chociaz znajduje si¢ ono w uzasadnieniu ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r., powoduje, ze
stosujac wykladnie literalng, to nawet publikowanie ceny zbytu netto w obwieszczeniu, o
ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej, byloby niedotrzymaniem tajemnicy

refundacyjne;j.

Zmiana w art. 30b ust. 2 pkt 7 i dodanie pkt 8 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 31 lit. bic
projektu) rozszerza katalog oséb objetych tajemnicag refundacyjna o: pracownikow
zatrudnionych przez Centrum e-Zdrowia, zatrudnionych przy systemie SWDPL oraz
realizatorow programow polityki zdrowotnej w rozumieniu art. 5 pkt 29a ustawy
o $wiadczeniach. Zmiany sg konsekwencjg stworzenia nowego systemu przetwarzajacego dane
refundacyjne 1 jest niezbedna do uzyskania peinych funkcjonalnosci ww. systemu oraz
doprecyzowaniem obecnych przepisdw. Natomiast zmiana w ust. 5 (art. 1 pkt 31 lit. d) polega
na uscisleniu kregu podmiotéw o instytucje wspoldzialajace z zagranicznymi organami
regulacyjnymi, do ktérych przekazywane beda informacje objete tajemnica refundacyjng lub
tajemnicg przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, wraz z zastrzezeniem i pod warunkiem przestrzegania

tej tajemnicy.

Wprowadzany w art. 31 ust. 2a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 32 lit. a projektu)
przewiduje, ze leki wytwarzane na terytorium RP z wykorzystaniem substancji czynnej
wytworzonej na terytorium RP, dla ktérego wydano postanowienie przyznajace preferencje,
moga by¢ rozpatrywane w pierwsze] kolejnosci. Nie ma do nich zastosowania zasada

rozpatrywania wedtug kolejnosci wptywu, moga by¢ tez rozpatrzone przed wnioskami o
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podwyzszenie ceny zbytu netto leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacia.

Zaproponowana zmiana w art. 31 ust. 7a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 32 lit. b projektu)
ma utatwi¢ wnioskodawcom, ale réwniez organowi procedowanie wnioskOw o obnizenie ceny
zbytu netto ze wzgledu na precyzyjniejsze wskazanie terminu, ktorego przekroczenie
spowoduje, ze zmiana ceny zbytu netto nastagpi dopiero od dnia obowigzywania kolejnego
wykazu. W obecnym brzmieniu termin ten powigzany jest z ogloszeniem obwieszczenia, ktore
to powinno nastgpi¢, zgodnie z art. 37 ust. 6 ustawy refundacyjnej, co najmniej na 14 dni przed
dniem, na ktoéry ustala si¢ wykazy, o ktorych mowa w ust. 1 i1 4, jednak mogto to nastgpic¢
wczesniej. W zwiazku z powyzszym wnioskodawca nie mial pewnosci czy wniosek ztoZzony
60 dni przed dniem ogloszenia, znajdzie si¢ na najblizszym obwieszczeniu ministra wlasciwego

do spraw zdrowia.

Wprowadzane w art. 31 ust. 7d—7g ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 32 lit. ¢ projektu)
tworzg regulacj¢ pierwszenstwa wprowadzania na wykazy, o ktérych mowa w art. 37 ust. 1
ustawy refundacyjnej, lekow wytwarzanych na terytorium RP z wykorzystaniem substancji
czynnej wytworzonej na terytorium RP, jezeli spelnig one ustanowione wymogi. Rozwiagzanie
to byloby dodatkowa preferencja poza tymi wskazanymi w art. 13a ustawy refundacyjne;j.
Dotyczytoby to lekéw, ktore stanowilyby odpowiedniki dla jedynego odpowiednika

refundowanego w danym wskazaniu.

Whnioskodawca musiatby jednak zawnioskowac o preferencje: zwolnienia z negocjacji
cenowych z Komisja Ekonomiczng oraz ustalenia ceny zbytu netto w wysokosci 75% ceny
zbytu netto jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Co wigcej wniosek
o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto musiatby by¢ ztozony nie p6zniej niz na 50
dni przed dniem obowigzywania pierwszego po zlozeniu tego wniosku wykazu, o ktérym
mowa w art. 37 ust. 1, aby moc si¢ znalez¢ w pierwszej kolejnosci na tym wykazie. Jednak,
aby to nastgpito, minister wlasciwy do spraw zdrowia musialby uzgodni¢ z wnioskodawca
wszystkie warunki i ostatecznie wyda¢ decyzji administracyjng o objeciu refundacjg na 30 dni
przed dniem obowigzywania tego pierwszego po dniu ztozenia wniosku wykazu. Jezeli decyzja
zostataby wydana zgodnie z powyzszymi warunkami, to ewentualne inne wnioski dla
pozostalych odpowiednikow, ktore nie sa wytwarzane na terytorium RP z wykorzystaniem
substancji czynnej wytworzonej na terytorium Rzeczypospolitej Polskie, wchodza w zycie od

dnia obowigzywania kolejnego wykazu.
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We wprowadzanym w art. 31 ust. 7g przewidziano, ze w przypadku gdy okres
wytacznosci rynkowej, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, lub ochrona wynikajaca z patentéw lub dodatkowego $wiadectwa
ochronnego dla jedynego odpowiednika w danym wskazaniu, znajdujacego si¢ na wykazie,
uptywa po terminie wskazanym w czasie krotszym niz 30 dni do wejscia w zycie wykazu, to
terminy wskazane w ust. 7d 1 7e liczg si¢ od dnia obowigzywania kolejnego wykazu, o ktérym
mowa w art. 37 ust. 1. Ma to umozliwi¢ wydanie decyzji z preferencja pierwszenstwa na
wykazie dla polskich lekéw w przypadku, gdy ochrona patentowa leku referencyjnego

(jedynego refundowanego odpowiednika) uniemozliwiataby wydanie decyz;ji.

Nalezy zaznaczy¢, ze w przypadku nieuzgodnienia z wnioskodawcg dla leku
wytwarzanego na terytorium RP z wykorzystaniem substancji czynnej wytworzonej na
terytorium RP, to po uplywie terminu wskazanego w ust. 7e wszystkie wnioskowane

odpowiedniki mogg znalez¢ si¢ na najblizszym obowigzujacym obwieszczeniu.

W odniesieniu do zmian zaproponowanych w art. 32a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 33
projektu) nalezy podkresli¢, ze obecnie obowigzujace regulacje nie s3 kompatybilne
z obowigzujacymi normami zabezpieczen stosowanych dla systeméw informatycznych.
Wprowadzenie zmian zwigzanych z uzyskaniem dostepu do SOLR umozliwi sprawne
zaimplementowanie niezb¢dnych zmian systemowych w tym zakresie. Nowe regulacje
pozwolg na dostosowanie sposobu logowania oraz uzyskania dostepu do SOLR do realnych

potrzeb interesariuszy systemu.

Proponowana zmiana w art. 33 ust. 1 ustawy refundacyjnej polegajaca na dodaniu pkt 8
19 (art. 1 pkt lit. b 34 projektu) ma na celu poszerzenie katalogu przestanek uchylenia decyz;ji
refundacyjnej 1 jest powigzana ze zmiang z art. 1 pkt 6 lit. b projektu. W pkt 8 reguluje si¢
przypadek, gdy lek o kategorii dostepnosci Rp, ktory posiada swdj odpowiednik OTC, z
wyjatkiem sytuacji, kiedy lek zarejestrowany jako Rp wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni w
okreslonym stanie klinicznym, a w pkt 9, gdy lek znajdujacy si¢ w refundacji, a majacy
kategorie dostepnosci Rp, zostat zarejestrowany, jako OTC w czasie obowigzywania decyzji.

Utrzymywanie takich lekéw w systemie refundacyjnym nie jest zasadne.

Projektowane rozwigzania w ramach art. 34 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 35 projektu)
modyfikuja obowigzujace obecnie regulacje prawne, w zakresie zasad dotyczacych realizacji
obowigzku zapewnienia cigglosci dostaw oraz odpowiedzialnosci wnioskodawcoéw za

naruszenie tego zobowigzania. Wprowadzone ustawg z dnia 17 sierpnia 2023 r. obecne
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brzmienie art. 34 wprowadzito warunki i obowigzki w zakresie realizacji zadeklarowanych
dostaw, ktére sg niedostosowane do realiow rynkowych i nie tylko powodujg znaczace
zwigkszenie ryzyka poniesienia odpowiedzialno$ci przez wnioskodawcoéw, ale w wielu
przypadkach moga niepotrzebnie wymaga¢ dostarczania znaczaco zawyzonych ilo$ci
produktow na rynek RP. Ponadto, zachodzi ryzyko dodatkowych kosztéw, miedzy innymi,
samego zniszczenia takich produktow, ich utylizacji. Natozenie na wnioskodawcow obowiazku
dostarczania na terytorium RP produktéw nawet w wypadku braku zapotrzebowania na nie ze
strony pacjentow lub petnego pokrycia przez inne produkty moze powodowac koniecznosé
zbednego przechowywania duzej liczby wyrobow, ktore niesprzedane, ostatecznie ulegng
przeterminowaniu. Ponadto przepis ten zawiera wiele bledow 1 niescistosci, ktore utrudniaja
jego stosowanie w praktyce. Obowigzujaca regulacja naraza podmioty gospodarcze na ryzyko
strat w zakresie konieczno$ci utylizacji produktéw, co jednocze$nie powoduje
zanieczyszczenia srodowiska, prowadzi réwniez wprost do marnowania lekow, ktére moga by¢

poszukiwane w innych krajach.

Proponowana zmiana art. 34 ustawy refundacyjnej, dotyczacego zasad nakladania na
wnioskodawcow kar z tytutu niewykonania zobowigzania do zapewnienia ciggtosci dostaw lub
wielkosci dostaw lekow refundowanych polega na mozliwosci naktadania kar, ale uwzglednia
przywrocenie istotnej przestanki niezaspokojenia potrzeb $§wiadczeniobiorcow. Na
wnioskodawce naklada si¢ cigzar udowodnienia, ze potrzeby $wiadczeniobiorcoOw zostaly
zaspokojone przez inne refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyroby medycznych. Kary beda naktadane przez Prezesa NFZ, na
podstawie danych gromadzonych w ZSMOPL, do ktorego Prezes NFZ uzyska dostep zgodnie
z projektowang ustawg. Jednocze$nie wnioskodawcy otrzymaja ograniczony dostgp do
ZSMOPL (w zakresie danych o obrocie lekami danego podmiotu odpowiedzialnego), dzieki
czemu zyskaja informacje w zakresie obrotu swoimi produktami i rownocze$nie mozliwos¢
weryfikacji prawidlowosci wymiaru nalozonej na nich kary finansowej. Projektowany przepis
zaktada naktadanie kar za niedotrzymanie deklaracji dostaw wyltacznie w odniesieniu do
refundowanego leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, umieszczonego w wykazie, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14 ustawy —

Prawo farmaceutyczne.

Zmiana w art. 34a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 36 lit. a i b projektu) doprecyzowuje

kwestie zwrotu przez apteke albo hurtowni¢ farmaceutyczng produktu, ktory przestal byc
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refundowany, podmiotowi, od ktérego nabyt dany lek, srodek lub wyréb, z rownoczesnym
zadaniem zwrotu zaptaconej ceny. W zaproponowanej zmianie planuje si¢ nalozyc
ograniczenie mozliwosci przedmiotowych zwrotow do lekow zakupionych jedynie nie
wczesniej niz na 9 miesigcy przed zmianami w obwieszczeniu, o ktérych mowa w art. 37 ust.
1 ustawy refundacyjnej, przez apteke oraz nabytych do 12 miesi¢cy przez hurtownie, poniewaz
produkty moga by¢ przechowywane w aptekach przez lata, co czynie je w zasadzie
niemozliwymi do dalszego efektywnego wykorzystania. W opinii ustawodawcy wskazane
powyzej terminy godza interesy wlascicieli aptek, hurtowni farmaceutycznych i podmiotow
odpowiedzialnych, poniewaz sg okres wystarczajagcy do sprzedazy danego towaru przy
prawidlowym zarzadzaniu zamoéwieniami, ale rownocze$nie zapewniaja mozliwos¢ zwrotu
zakupionych opakowan leku w sytuacji, gdy wnioskodawca zdecyduje si¢ nie kontynuowac

dalszej refundacji.

Proponowane zmiany art. 35 ust. 2 ustawy refundacyjnej polegaja na ustanowieniu
maksymalnego terminu zawieszenia postepowania przez Prezesa Agencji do jedynie 45 dni
(art. 1 pkt 37 lit. a projektu). Obecnie termin ten byt nie krotszy niz 21 dni, co powodowato, ze
postgpowania na etapie sporzadzania analizy weryfikacyjnej byly zawieszone nawet przez
kilka miesigcy. Dodatkowo skresla si¢ zdanie, ze w przypadku braku nalezytego uzupetienia
wniosku we wskazanym terminie minister wtasciwy do spraw zdrowia umarza postgpowanie
w sprawie refundacji leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego. Jest to sankcja zbyt dotkliwa 1 po przeprocesowaniu wniosku az do tego
etapu, powoduje, ze wnioskodawca musi na nowo zlozy¢ wniosek co op6znia ewentualne
objecie refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo
wyrobu medycznego. Dodatkowo z art. 35 ustawy refundacyjnej skresla si¢ ust. 8a—8c (art. 1
pkt 37 lit. b projektu) dotyczace warunkowej rekomendacji Prezesa Agencji. Przepisy te w
praktyce stosowania nie spelnity swojej roli i1 jedynie wydtuzaty czas trwania postgpowania

administracyjnego.

Dodanie w ramach nowelizacji ustawy art. 35b ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 38
projektu) wynika z wuzasadnionej koniecznos$ci stworzenia regulacji standaryzujacej
opracowywanie wielokryterialnej analizy decyzyjnej dla lekéw sierocych. Przygotowanie
wytycznych dotyczacych wielokryterialnej analizy decyzyjnej ma na celu zapewnienie
przejrzystego 1 powtarzalnego sposobu opracowywania analiz podsumowujacych zdrowotne,

spoteczne, ekonomiczne 1 etyczne informacje o danej technologii medyczne;.
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Usystematyzowanie informacji dotyczacych sposobu przeprowadzania wielokryterialnej
analizy decyzyjnej jest niezbedny do podejmowania wysoko informatywnych, powtarzalnych

decyzji ksztaltujacych polityke zdrowotng panstwa.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie zlecat Agencji przygotowanie wytycznych
dotyczacych opracowywania przez wnioskodawcéw wielokryterialnej analizy decyzyjnej dla
lekow sierocych 1 aktualizacje tych wytycznych. Wytyczne bgda zawiera¢ szczegodtowe
zalecenia tworzenia wielokryterialnej analizy decyzyjnej dla lekow sierocych. Agencja bedzie
przygotowywata wytyczne dotyczace wielokryterialnej po zasiggnigciu opinii konsultanta
krajowego, a w przypadku trudnosci z zasi¢gnigeciem jego opinii konsultanta wojewodzkiego z
danej dziedziny medycyny, a w razie potrzeby takze uczelni, w szczegdlnosci uczelni
medycznych, ekonomicznych lub innych uczelni, na ktoérych dostgpne sg kierunki zwigzane z
obszarem ochrony zdrowia i zdrowiem publicznym, a takze organizacji pacjentéw lub
ekspertow z poszczegdlnych dziedzin medycyny i1 ekonomii. Przez trudno$ci w zasiegnigciu
opinii konsultanta krajowego nalezy rozumie¢ w szczegélnosci przypadki, w ktérych
stanowisko konsultanta krajowego pozostaje nieobsadzone, postepowanie w sprawie jego
powotania nie zostato zakonczone albo konsultant krajowy czasowo nie moze wykonywaé
swoich zadan, przykltadowo 2z powodu dlugotrwatej choroby, urlopu Ilub innej
usprawiedliwionej nieobecnosci. Trudnos$ci moga rowniez wystapi¢ w przypadku niewyrazenia
opinii w terminie umozliwiajacym realizacj¢ ustawowego zadania Agencji, braku mozliwosci
skontaktowania si¢ z konsultantem pomimo podjecia udokumentowanych prob. Wytyczne
beda opracowywane, biorgc pod uwage wiedzg z zakresu oceny technologii medycznych
(Health Technology Assessment — HTA). Minister wtasciwy do spraw zdrowia, biorac pod
uwage migdzy innymi wytyczne dotyczace wielokryterialnej analizy decyzyjnej, wyda
rozporzadzenie, o ktorym mowa w art. 24 ust. 7 pkt 2 ustawy o refundacji, w ktorym okresli
m.in. minimalne wymagania, jakie musza spelnia¢ analizy wnioskodawcy, w tym analiza

ekonomiczna, ktorej czescig bedzie wielokryterialna analiza decyzyjna.

Ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. wprowadzita obowigzek publikacji protokotow
negocjacyjnych w przypadku negatywnych uchwat Komisji Ekonomicznej. Zmiana, ktéra
pierwotnie miata zwigkszy¢ przejrzystos$¢ ustalanych warunkdéw cenowych zaréwno po stronie
wnioskodawcow oraz Komisji Ekonomicznej, finalnie zostala wypaczona przez
wnioskodawcoOw przez zastanianie si¢ tajemnicg refundacyjng oraz tajemnicg przedsigbiorstwa,

co doprowadzato do publikowania protokotow catkowicie zanonimizowanych poza oferta
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Komisji Ekonomicznej. Zaden z kilkuset protokotéw zamieszczonych na stronie Ministerstwa
Zdrowia nie zawieral informacji o warunkach cenowych po stronie wnioskodawcy. Praktyka
organu pokazuje jednak, ze przepis ten stanowi nadmierne obcigzenie ministra wtasciwego do
spraw zdrowia 1 spowalnia postgpowania refundacyjne nie osiggajac celu, ktory mu
przy$wiecat. Z uwagi na powyzsze zasadne jest ograniczenie przedmiotowego obowigzku do
postepowan, dla ktérych podjete zostaty negatywne uchwaty Komisji Ekonomicznej dotyczace
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, i zmiana brzmienia w tym
zakresie art. 36 ust. 6 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 39 projektu). Postgpowania dotyczace
tej grupy produktow sa kazdorazowo duzym dodatkowym obcigzeniem dla budzetu ptatnika
wobec tego propozycje ciala doradczego jakim jest Komisja Ekonomiczna sktadane
wnioskodawcy w imieniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia powinny nadal pozostawaé

jawne.

Proponowana zmiana w art. 36a ust. 1 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 40 lit. a projektu)
wynika z obecnego zbyt rygorystycznego podej$cia do okresu, w ktorym wazne sg analizy
potrzebne do przygotowania analizy weryfikacyjnej sktadane razem z wnioskiem. Skoro takie
analizy pozostaja wazne przez 3 lata, to wydaje si¢, ze niepotrzebne jest skrocenie ich waznosci
jedynie do 1 roku w przypadku ztozenia ich razem z wnioskiem o obj¢cie refundacja i ustalenia
ceny zbytu netto. Z tego wzgledu uchyla si¢ ust. 2 (art. 1 pkt 40 lit. b projektu), zobowiazujacy
obecnie ministra wlasciwego do spraw zdrowia do umorzenia niezakonczonego w ciggu roku
postepowania, w odniesieniu do ktdrego zostatla wydana rekomendacja Prezesa Agenciji,
o ktorej mowa w art. 35 ust. 6. Jest to sankcja zbyt dotkliwa 1 po przeprowadzeniu postgpowania
przez tak dtugi okres, powoduje, ze Wnioskodawca musi na nowo ztozy¢ wniosek, co opdznia
ewentualne objecie refundacjg leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego albo wyrobu medycznego.

Proponowana zmiana art. 37 ust. 1 (art. 1 pkt 41 lit. a projektu) polegajaca na podziale
jednego obwieszczenia refundacyjnego na trzy odrebne czesci, zgodnie z trzema kategoriami
dostepnosci refundacyjnymi, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 ustawy refundacyjnej (apteczna,
programow lekowych oraz chemioterapii), wynika z koniecznosci usprawnienia procesow
administracyjnych 1 technicznych. Obecnie obowigzujace obwieszczenie stanowi bardzo
obszerny 1 ztozony plik, co znaczaco utrudnia jego opracowywanie, weryfikacje, podpisywanie

oraz publikacje. Skala dokumentu generuje istotne problemy techniczne, a takze wydtuza czas
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procedowania zmian, co wplywa na terminowo$¢ jego oglaszania. Podzial na trzy mniejsze,
wyspecjalizowane czg¢sci pozwoli na rownolegle prowadzenie prac oraz ograniczenie ryzyka
btedow i przecigzen systemowych. Dodatkowo takie rozwigzanie zwigkszy przejrzystosé
dokumentéw dla ich odbiorcow oraz utatwi wprowadzanie aktualizacji w poszczegdlnych

obszarach bez koniecznos$ci ingerencji w cato$¢ obwieszczenia.

Proponowana zmiana art. 37 ust. 2 ustawy refundacyjnej polegajaca na uzupekieniu
katalogu elementéw zawartych w obwieszczeniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia o ceng
detaliczng wynika z postulatow aptek i NFZ i ma na celu utatwienie rozliczanie produktow oraz
kontrolg obrotu (art. 1 pkt 41 lit. b tiret drugie projektu). Obecnie cena ta jest podawana na
podstawie art. 37 ust. 5a ustawy refundacyjnej. Powyzsze pozytywnie wptynie na przejrzystosé¢
regulacji i ulatwi stosowanie przepisow ustawy refundacyjnej. Dodatkowo dodaje si¢
mozliwo$¢ okreslenia przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, liczby opakowan leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub
okresu terapii (art. 1 pkt 41 lit. b tiret trzecie projektu). Zmiana ta wynika ze zmiany
wprowadzonej w art. 1 pkt 2 lit. b projektu. Powyzsze podyktowane jest racjonalizacja
wydatkéw publicznych przez dostosowanie wielkosci refundacji do realnych potrzeb
terapeutycznych. Okreslenie liczby opakowan badZz czasu terapii pozwala finansowaé
doktadnie tyle leczenia, ile wynika ze wskazan medycznych, zmniejsza ryzyko naduzy¢ i tzw.
»gromadzenia lekow”. Wskazanie w obwieszczeniu maksymalnego czasu terapii oraz liczby
opakowan pozwala powigza¢ refundacj¢ z rzeczywistym schematem leczenia i uniknaé
finansowania terapii dluzszej niz rekomendowana. Wprowadzenie przedmiotowego
rozwigzania w obwieszczeniu Ministra Zdrowia umozliwia szybka reakcje na zmiany
wytycznych klinicznych. Ograniczenie liczby refundowanych opakowan leku moze
zmniejszy¢ ryzyko niewlasciwego stosowania lekdéw 1 wymusi¢ kontrole skutecznos$ci terapii
przez lekarza po okreslonym czasie. Proponowany zapis porzadkuje praktyke ordynacji lekow

1 realizacji recept, przez oczywistg interpretacj¢ jak i prostsze realizowanie recept.

Dodanie w art. 37 ust. 2 pkt 11 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 41 lit. b tiret trzecie
projektu) ma na celu wprowadzenie obowigzku weryfikacji przez osobg uprawniong
przestrzegania zalecen lekarskich przez pacjenta. W przypadku nieprzestrzegania przez
pacjenta zalecen lekarskich, pacjent otrzymuje tanszy refundowany odpowiednik w tym
wskazaniu. Rozwigzanie ma na celu racjonalizacje wydatkéw platnika. Jesli pacjent nie

przestrzega zalecen lekarskich, a tym samym nie osigga zaktadanych celow terapeutycznych
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przy stosowaniu tanszych terapii, nie ma podstaw do zatozenia, ze bedzie przestrzegat zalecen
przy stosowaniu drozszych terapii. Tym samym efekt kliniczny nie begdzie osiggnigty, mimo

zwigkszonych wydatkéw platnika.

Proponuje si¢ zmiang art. 37 ustawy refundacyjnej przez dodanie ust. 3a (art. 1 pkt 41 lit.
¢ projektu), ktory wprowadza zatgcznik do obwieszczenia w postaci opisu refundowanych
wskazan dla leku stosowanego w ramach chemioterapii. Na wzor produktéw objetych
refundacja w ramach kategorii dostgpnosci refundacyjnej stosowany w ramach programu
lekowego, opis refundowanych wskazan dla leku stosowanego w ramach chemioterapii bedzie

stanowit zatgcznik do obwieszczenia, nie bedzie jednak czescig decyzji refundacyjne;.

Proponuje si¢ wprowadzenie obowigzku przegladu wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie, o ktérym mowa w art. 38 ustawy refundacyjnej, raz na dwa lata,
aw przypadku stwierdzenia konieczno$ci aktualizacji tego wykazu, znowelizowania
rozporzadzenia. Rynek wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie stanowi istotny
1 nieodzowny element polskiego systemu refundacyjnego. Jego rozlegto$¢ i1 rdznorodnos¢
wynikaja z szerokiego zakresu potrzeb zdrowotnych pacjentéw, a znaczenie tego segmentu
bedzie rosto w zwigzku z trendami demograficznymi i rozwojem technologii medycznych.
Liczba pacjentow korzystajacych z tego rodzaju wsparcia systematycznie ro$nie ze wzgledu
na:

1) starzejace si¢ spoleczenstwo, ktore generuje wieksze zapotrzebowanie na produkty;

2) wzrost liczby 0séb cierpigcych na choroby przewlekte;

3) kumulacje pacjentdw z réznego typami niepetnosprawnosci;

4) postep technologiczny, ktory wprowadza na rynek nowe, bardziej zaawansowane

produkty wymagajace dostosowania zasad refundacji.

Zapewnienie efektywnego finansowania 1 organizacji tego sektora jest kluczowe dla
poprawy jakos$ci zycia pacjentow, redukcji nierownosci w dostepie do opieki zdrowotnej oraz
optymalizacji kosztow ponoszonych przez platnika. Aktualne przepisy nie przewiduja
obowiazku systematycznej aktualizacji wykazu w zakresie produktowym ani w zakresie
limitéw finansowania publicznego. Historyczne zmiany pokazuja, ze aktualizacja byla
dokonywana na =zasadzie przypadkowo$ci oraz nagromadzonych postulatow, ktore
otrzymywato Ministerstwo Zdrowia w trakcie swoich prac. Wprowadzenie powyzszej zmiany
w art. 38 ustawy refundacyjnej przez dodanie ust. 4e (art. 1 pkt 42 projektu) umozliwi

kompleksowe dostosowania katalogu finansowanych wyrobdw do potrzeb pacjentow i realiow
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rynkowych. Przy duzym poziomie innowacyjno$ci branzy wyrobow medycznych i zmiennych
warunkach gospodarczych nalezy zapewni¢ aktualno$¢ wykazu wyroboéw medycznych
wydawanych na zlecenie, co postulowane jest zarOwno przez organizacje zrzeszajace

producentéw wyrobow medycznych jak i pacjentow.

Przedmiotowy projekt zawiera propozycje zmian w art. 39 ustawy refundacyjnej (art. 1
pkt 43 projektu). Zaproponowano, aby okres obowigzywania zgody na refundacje wynosit rok
od dnia wydania. Zaproponowano takze przepis precyzujacy sytuacje pacjenta w przypadku
zakupu z pelng odptatnoscia, bez decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia o zgodzie na
refundacj¢ produktu leczniczego nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
niedostepnego w obrocie na terytorium RP i sprowadzanego z zagranicy na warunkach
1w trybie okreslonym w art. 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne albo $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia
2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z 2023 r. poz. 1448, z pdzn. zm.),
stosowanego poza podmiotem wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza, okreslajac, ze uprawnienie

do refundacji wygasa (nie przystuguje refundacja wstecz).

Projektowane przepisy zaktadaja doprecyzowanie rozpoczecia biegu terminu na
rozpoznanie wniosku przez wskazanie, ze rozpatrzenie wniosku o refundacj¢ nastepuje
w terminie 30 dni od dnia ztoZenia wniosku przez §wiadczeniobiorceg, przy czym termin liczy
si¢ nie wczesniej niz od dnia nastepujacego po wydaniu rozstrzygnigcia zapotrzebowania.
Ponadto, uporzadkowano przepisy dotyczace termindw w postgpowaniach w sprawie
refundacji indywidualnej. Proponowana zmiana jest uzasadniona praktyka sktadanych
wnioskéw refundacyjnych, obecnie pacjenci skladaja w jednym terminie zardéwno
zapotrzebowanie jak 1 wniosek o refundacje, co przektada si¢ na skrocony termin rozpatrzenia
wniosku refundacyjnego, poniewaz w obecnym stanie prawnym ztozenie wniosku o refundacje
jest rdwnoznaczne z rozpocz¢ciem biegu terminu na rozpatrzenie wniosku. W praktyce termin
na rozpatrzenie wniosku ulega skroceniu o czas rozstrzygnigcia zapotrzebowania, ktére jest
niezbedne do wydania przed rozpatrzeniem wniosku o refundacj¢, co powoduje skrdcenie
terminu na doglebng analiz¢ oraz merytoryczne rozpatrzenie ztozonego wniosku. Jednocze$nie
zaproponowano przepis obligujacy ministra wiasciwego do spraw zdrowia do wydania

rozporzadzenia okres$lajacego wzor sktadanego wniosku o refundacje.

Wazna z perspektywy pacjentow zmiang jest doprecyzowanie okresu, w ktorym Prezes

Agencji ma wyda¢ rekomendacje. W obecnym stanie prawnym brak jest terminu, w ktorym
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Prezes Agencji wydaje rekomendacj¢, co znaczaco wydtuza proces rozpatrywania wnioskow
o refundacje. Jednoczesnie wskazano, ze termin na rozpatrzenie wniosku o refundacje nie ulega
zawieszeniu w przypadku wnioskéw dotyczacych kontynuacji terapii wczesniej finansowane;j
ze $rodkow publicznych na podstawie decyzji ministra wiasciwego do spraw zdrowia
o wydaniu zgody na refundacje, co przys$pieszy rozpatrywanie wnioskoéw, w ktorych pacjent
odniost korzys$¢ terapeutyczng. Ponadto wskazano, ze rekomendacja ma zastosowanie roéwniez
do lekéw zawierajacych t¢ samg substancj¢ czynna, zblizong postaé farmaceutyczng oraz
zblizony koszt terapii, a takze do s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego o sktadzie identycznym z ocenianym $rodkiem oraz zblizonym koszcie terapii.
Powyzsza zmiana ma na celu umozliwienie ponownej weryfikacji, przez Prezesa Agencji,
produktu pod katem znacznego wzrostu ceny produktu leczniczego lub $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego pomimo braku uptywu waznosci rekomendacji juz

wydane;.

Zaproponowano przepisy wskazujace mozliwe rozstrzygnigcia Prezesa Agencji,
w przygotowywanych rekomendacjach, a takze doprecyzowano zawarto$¢ rekomendacji oraz
raportéw Prezesa Agencji, wskazujac m.in. opis rekomendacji klinicznych, dowody naukowe,
na podstawie ktorych zostala wydana rekomendacja w zakresie skutecznosci klinicznej
1 praktycznej, bezpieczenstwa stosowania, w tym opracowania wtorne i wytyczne kliniki
praktycznej, relacj¢ korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania. Ponadto wskazano, aby
w tresci rekomendacji zawiera¢ przedstawienie stosunku kosztow do uzyskania efektow
zdrowotnych, omdéwienie wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania

swiadczen ze Srodkow publicznych i §wiadczeniobiorcow.

Projektowane przepisy zakladajg zmiang¢ przestanek, na podstawie ktorych minister
wlasciwy do spraw zdrowia odmawiat wydania zgody. Projektowana zmiana jest podyktowana
doswiadczeniem oraz orzecznictwem sagdow administracyjnych, ktore wskazuja, Zze nie mozna
wyprowadzi¢ wniosku, ze na podstawie negatywnej rekomendacji Prezesa Agencji minister
wlasciwy do spraw zdrowia jest obowigzany wyda¢ odmowe refundacji. Sady administracyjne
stoja na stanowisku, ze rekomendacja nie moze stanowi¢ jedynej przestanki do wydania
odmowy tylko podlega ocenie jak kazdy inny dowod w sprawie. Sady administracyjne
podkreslaja, ze rozpatrujac wniosek o refundacje, nalezy zestawi¢ rekomendacje
z dokumentacja medyczng pacjenta, biorgc pod uwage przestanki z art. 12 oraz opinie

konsultantow wojewodzkich 1 krajowych i dopiero wtedy mozna uznaé, ze organ zebral
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W sposob wyczerpujacy material dowodowy. Wskazano termin, w jakim negatywne przestanki
obowiazuja, tj. okres 3 lat od wydania rekomendacji Prezesa Agencji w refundacji otwarte;,
w ktérej nie rekomenduje objecia refundacja danego leku lub $rodka spozywczego
w odniesieniu do substancji czynnej zawartej w tym leku albo w odniesieniu do tego $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w tym wskazaniu, oraz okres 3 lat od
wydania decyzji o odmowie objecia refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu w odniesieniu
do substancji czynnej zawartej w tym leku albo w odniesieniu do tego $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w tym wskazaniu. Powyzsza zmiana jest
podyktowana wskazaniem terminu, w ktorym te przestanki obowigzujg. Ponadto uchylenie
przepisow art. 39 ust. 3e pkt 4 1 5 ustawy refundacyjnej wychodzi naprzeciw oczekiwaniom
pacjentdw, szczegdlnie matoletnich i umozliwi uzyskanie refundacji w szczegdlnosci dla lekow
sierocych, ktére stosowane s3 w chorobach rzadkich, a w obowigzujacym porzadku prawnym

uzyskanie refundacji na nie byto utrudnione lub niemozliwe.

Uchylenie w art. 39 ustawy refundacyjnej ust. 3g jest propozycja uporzadkowania
mechanizmu wystepowania przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia do Prezesa Agencji
oraz realizacji prawa obywateli do réwnego traktowania przez wladze publiczne.
W obowiazujacym porzadku prawnym art. 39 ust. 3g ustawy refundacyjnej zaklada, ze w
sytuacji, gdy wplynie wigcej niz 10 wnioskdéw o wyrazenie zgody na refundacje leku
zawierajacego okreslong substancje czynng albo S$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego o okreslonym skladzie w danym wskazaniu, uzyskanie
rekomendacji jest obowigzkowe. Proponowana zmiana jest propozycja dajaca ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia mozliwo$¢ wystepowania do Prezesa Agencji o wydanie
rekomendacji, w sytuacji gdy minister ten uzna za zasadne skierowanie zlecenia.
Podsumowujac, uchylenie powyzszego ustgpu zapewni rowne traktowanie kazdego pacjenta

wnioskujacego o refundacje.

Art. 1 pkt 44 projektu nadaje nowe brzmienie art. 40 ustawy refundacyjnej wust. 112 z
uwagi na zasadno$¢ usunigcia w przedmiotowym przepisie odestania do stosowania art. 12 pkt
12 1 13 ustawy refundacyjnej, jako kryteridow na podstawie, ktorych Minister Zdrowia wydaje
decyzje dotyczaca off label. Kryteriami tymi s3: mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérych mowa
w art. 95 ust. 1 ustawy o $wiadczeniach, wysoko$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku
zycia skorygowanego o jako$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego

Brutto na jednego mieszkanca, o ktorym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r.
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0 sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U. z 2021 r. poz. 151),
a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu — koszt uzyskania dodatkowego
roku zycia. Ponadto zasadne jest usuni¢cie w art. 40 ust. 1 ustawy refundacyjnej pkt 2

dotyczacego kryterium stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych.

Bioragc pod uwage dotychczasowa praktyke oceny dotyczacej off label, kluczowe
w procesie oceny jest przedstawienie dowodow dotyczacych 1 bezpieczenstwa analizowane;j
technologii i jej wplywu na budzet ptatnika publicznego. Podkresli¢ nalezy, ze ocena wptywu
produktu na stan zdrowia stanowi element analizy klinicznej. Jednoczesnie przeprowadzenie
analizy stosunku kosztow do uzyskania efektow zdrowotnych, tj. analizy ekonomicznej
stanowi skomplikowany, czasochtonny proces, dla ktérego nie ma miejsca w tak ograniczonym
czasowo i dowodowo procesie. W art. 40 ust. 3 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 44 lit.
b projektu) proponuje si¢, aby opinie Rady Przejrzystosci oraz konsultanta krajowego
w odpowiedniej dziedzinie medycyny, o ktdre minister wtasciwy do spraw zdrowia wystepuje
w postepowaniu o objeciu refundacjg leku przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreSlone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, byly wydawane bezterminowo. Praktyka Agencji
wskazuje, ze kolejne oceny prowadzone dla tych samych substancji czynnych prowadza do
tych samych wnioskow. Nalezy mie¢ na uwadze, Ze kolejnym ocenom podlegaja leki
o ugruntowanej praktyce klinicznej, pomimo braku rejestracji, w zwigzku z czym kolejne
oceny zazwyczaj nie przynosza nowych dowodow w postaci badan naukowych wplywajacych
na zmian¢ wnioskowania. Z powyzszej zmiany wynika uchylenie ust. 3a 1 4 ustawy
refundacyjnej (art. 1 pkt 44 lit. ¢ projektu) dotyczacych cyklicznego wydawania tych opinii w
zwiazku z uptywem ich waznos$ci. Konieczna jest tez zmiana art. 40 ust. 5 ustawy refundacyjne;j
(art. 1 pkt 44 lit. d projektu) przez wykreslenie z niego sformutowania ,,wraz z okresleniem

terminu jej waznosci”.

Zaproponowana zmiana w art. 41 ustawy refundacyjnej polegajaca na dodaniu ust. 5a (art.
1 pkt 45 lit. a projektu) ma na celu usunigcie watpliwosci interpretacyjnych dotyczacej
rodzajow podpisow elektronicznych, ktorymi mogg si¢ postugiwaé osoby zawierajagce umowe
narealizacj¢ recept z NFZ. Brak regulacji w tym zakresie skutkowal watpliwo§ciami w zakresie
prawidlowosci zastosowania profilu zaufanego (z uwagi na stosowanie w tym zakresie kodeksu
cywilnego). Odestanie do art. 155 ust. 4 ustawy o $wiadczeniach bedzie prowadzito do

zréwnania sytuacji prawnej podmiotow zawierajagcych umowy z NFZ.
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Zmiana w art. 41 ustawy refundacyjnej polegajaca na dodaniu ust. 6a (art. 1 pkt 45 lit. b
projektu) ma umozliwia¢ odstgpienie od sankcji rozwigzania umowy ze skutkiem
natychmiastowym w przypadkach, gdy waga niewykonanych zalecen pokontrolnych jest
niewielka. Przepis ten ma zabezpieczy¢ nadrz¢dny interes publiczny, w zakresie zapewnienia
przez apteki dostepu lokalnej spotecznosci do refundowanych lekow, gdyz rozwigzanie umowy
na realizacj¢ recept praktyczne eliminuje dziatalno$¢ gospodarcza, polegajaca na prowadzeniu

danej apteki.

Propozycja zmiany w art. 42 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 46 lit. a i b) wynika
z potrzeby dostosowania tresci przepisu do zmian wynikajacych z ustawy z dnia 14 sierpnia
2020 r. o zmianie niektérych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia w
zwiazku z epidemig COVID-19 oraz po jej ustaniu (Dz. U. poz. 1493). Wprowadzane zmiany
sa zbiezne analogicznymi rozwigzaniami okreslonymi w art. 160 i art. 161 ustawy o
swiadczeniach, co prowadzi do zrownania sytuacji prawnej podmiotdw posiadajacych umowy

z NFZ.

Proponowana zmiana w art. 45 ust. 6 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 47 lit. a projektu)
ma na celu doprecyzowanie, ze terminy wskazane w ust. 6 nie odnoszg si¢ do uzgodnionego
zestawienia zbiorczego, lecz do wstepnych danych sktadanych w formie komunikatu
elektronicznego, bedacego przedmiotem procesu uzgadniania danych, prowadzonego

pomigdzy NFZ a podmiotem prowadzacym apteke.

Proponowana zmiana w art. 45 ust. 13 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 47 lit. b projektu)
wprowadza odniesienie si¢ wprost do przepisu nakladajacego obowigzek zwrotu ceny
refundacji leku wraz z odsetkami ustawowymi za opoznienie, jest zmiang o charakterze
porzadkowym 1 zapewniajacym przejrzystos¢ przepisOow w zakresie konsekwencji
wynikajacych z okreslonych standéw faktycznych, tak aby z przepisu wprost wynikato, ze
analizy, o ktorych mowa w art. 45 ust. 13 ustawy refundacyjnej, wpisuja si¢ w proces
monitorowania, o ktorym mowa w art. 43 ust. 1 pkt 2 1 6 tej ustawy, i moga skutkowac

roszczeniem NFZ o zwrot refundacji.

Proponowana zmiana w art. 45a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 48 projektu) ma na celu
doprecyzowanie zakresu informacji przekazywanych przez apteki, aktualizacja i uzupetnienie
symboli oraz dodanie rodzaju i numeru dokumentu potwierdzajacego uprawnienie dodatkowe.
Dodatkowo propozycja dodania w art. 45a pkt 4 lit. e (art. 1 pkt 48 projektu lit. ¢ projektu) jest

wynikiem doswiadczen wynikajacych z przeprowadzonych kontroli, w toku ktorych
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wielokrotnie stwierdzano brak odnotowania numeru i rodzaju dokumentu potwierdzajacego
uprawnienia dodatkowe lub potwierdzanie uprawnien na podstawie nieprawidtowych
dokumentéw 1 tym samym realizowanie recept refundowanych bezptatnie dla
swiadczeniobiorcow, ktorym nie przystugiwaly bezptatnie produkty lecznicze. Dodanie do
komunikatu dodatkowej informacji w znaczny sposéb usprawni analiz¢ potencjalnych
nieprawidlowosci 1 przyczyni si¢ do tatwiejszego typowania podmiotow do kontroli.
Wprowadzone w art. 45a pkt 8 i 9 (art. 1 pkt 48 lit. d—e projektu) zmiany zwigzane sg
z wprowadzeniem projektowang ustawa definicji utensylium recepturowego, ktéra obejmuje
rowniez opakowania bezposrednie leku recepturowego. W zwiazku z tym, ze ustensylium
recepturowe ma stanowi¢ element sktadowy kosztu leku recepturowego koniecznym jest
uwzglednienie informacji dotyczacych utensyliow recepturowych w danych gromadzonych
przez apteki i przekazywanych oddzialowi wojewodzkiemu NFZ. W zwigzku z planowanym
uaktualnieniem postaci 1 ilosci leku recepturowego, ktorego dotyczy odptatnos¢ ryczaltowa
(w rozporzadzeniu ministra wtasciwego do spraw zdrowia wydawanym na podstawie art. 6 ust.
10 ustawy refundacyjnej — art. 1 pkt 2 lit. e projektu), koniecznym jest rowniez uaktualnienie

kodoéw postaci lekow recepturowych sprawozdawanych zgodnie z art. 45a pkt 8 lit. c.

Proponowana zmiana w art. 46 ust. 9 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 49 lit. a projektu)
ma na celu modyfikacje, tak aby byta mozliwos¢ jego pelnej realizacji. Przepis odwotujacy si¢
do refundacji z budzetu panstwa jest zasadniczo martwy, poniewaz tylko niewielki utamek
lekow jest refundowany z budzetu panstwa (osoby z uprawnieniami dodatkowymi oraz

obywatele Ukrainy).

Dodanie ust. 101 11 w art. 46 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 49 lit. b projektu) wynika
z dazenia ustawodawcy do zwigkszania $wiadomosci spotecznej dotyczacej wydatkow
ponoszonych przez ptatnika na refundacje roznych grup produktow ze srodkéw publicznych
oraz poszerzania katalogu informacji dostgpnych w domenie publicznej. Dotychczas katalog
informacji publikowanych przez NFZ w zakresie refundacji aptecznej obejmowal jedynie
zbiorcze zestawienie kwot refundacji w odniesieniu do poszczegdlnych podmiotow
realizujgcych zdania w tym zakresie (apteki, podmioty realizujgce zlecenia na zaopatrzenie
w wyroby medyczne). Zgodnie z tre$cig proponowanej zmiany zakres publikowanego raportu
bedzie bardziej szczegdétowy oraz bedzie zawieral wyodrebnione informacje dotyczace
receptury aptecznej oraz utensyliow stosowanych w recepturze aptecznej. Ostatnia z opisanych

zmian wynika z odnotowanego przez Prezesa NFZ znacznego wzrostu wydatkowania srodkow
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publicznych w obszarze receptury aptecznej. W latach 2012-2023 koszty refundacji lekow
recepturowych wzrosty ponad 4-krotnie. Obserwowane wzrosty byty systematyczne i wyniosty
srednio 14% rocznie. Wyjatkiem byt przejsciowy spadek w 2020 r. wywolany epidemia
COVID-19, jednak w kolejnych latach poziom powrdcit do wynikajacego z trendu. Wzrosty
kwoty refundacji przybraly najwyzsza dynamike (37%) w 2023 roku, co prawdopodobnie
wigze si¢ z procedowanymi woéwczas zmianami w prawie modyfikujacymi zasady refundacji
lekéw recepturowych i dazenia niektérych uczestnikéw rynku do maksymalizacji przychodu
przed wprowadzeniem zmian. Obserwowany wzrost refundacji nastepowal mimo malejacego
wykorzystania lekéw recepturowych. W analizowanym okresie systematycznie malata
zardwno liczba pacjentéw, ktérym przepisywano leki recepturowe, jak i liczba realizowanych
recept. Spadek liczby recept odzwierciedlajacy malejace wykorzystanie lekéw recepturowych
byt widoczny zaréwno w ujeciu bezwzglednym jak i przecigtnie w przeliczeniu na pacjenta
(spadek z 2,12 recept/os. w 2012 r. do 2,03 recept/os. w 2023 r.). Przyczyng wzrostu refundacji
byla rosnaca przecietna kwota refundacji recepty, ktora w analizowanym okresie zwigkszyta
si¢ ponad 9-krotnie. Przecig¢tna cena leku recepturowego (refundacja oraz doptata pacjenta)
wzrosta w tym okresie ponad 8-krotnie. Dla poréwnania, w tym samym okresie skumulowane
efekty inflacji oraz zmian stawek VAT wyniosty 55%. Oznacza to, ze wzrost cen lekow
recepturowych byl prawie 15-krotnie wiekszy niz inflacja. W samym 2023 roku przecigtna
kwota refundacji wzrosta o okoto 41%, czyli byta poréwnywalna do inflacji w catym 12-letnim
okresie. Przecigtna doptata pacjenta wzrosta w tym samym okresie o 1,8 razy, co oznacza, ze
ogromna wigkszos$¢ kosztow zwigkszenia ceny lekow byta ponoszona przez ptatnika. Akty
prawne regulujace sposob finansowania receptury (ustawa refundacyjna — w wersji
obowigzujacej do dnia 1 listopada 2023 r., oraz rozporzadzenie w sprawie lekow gotowych,
ktore moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne) nie zawieraly zadnych
mechanizméw ograniczajacych maksymalne wydatki platnika w tym obszarze.
W konsekwencji, na rynku aptecznym pojawily si¢ naduzycia polegajace na zawyzaniu cen
surowcow farmaceutycznych, co z kolei powodowato wzrost marzy aptecznej oraz warto$ci
catego sporzadzonego leku 1 ostatecznie — kwoty refundacji za sporzadzony lek. Na etapie
dystrybucji surowcoéw farmaceutycznych ich cena byta zawyzana — w trakcie sprzedazy migdzy
hurtowniami, a nast¢pnie w trakcie sprzedazy do apteki. W efekcie ostateczna cena surowcow
znaczgco przekraczala ich warto$¢ rzeczywista. Wraz z wejsciem w zycie ustawy z dnia 17
sierpnia 2023 r. — od dnia 1 listopada 2023 r., wprowadzono przepis wyznaczajacy maksymalng

kwote marzy aptecznej na lek recepturowy. Dodatkowym mechanizmem zabezpieczajacym
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wydatki platnika na refundacj¢ lekow recepturowych bylo wprowadzenie limitow
finansowania za jednostke surowca farmaceutycznego. NFZ na podstawie danych
refundacyjnych za ostatni, w pelni sprawozdany rok, tj. 2022 r., przygotowal pierwszy wykaz
limitow finansowania za jednostke surowcow farmaceutycznych. Obowigzywat on od dnia 1
stycznia 2024 r. do dnia 30 czerwca 2024 r. Kolejne wykazy bgda publikowane do 1 czerwca
danego roku z mocg obowigzywania od 1 lipca. Wstepne dane wydaja si¢ wskazywaé, ze
wprowadzone nowelizacja zmiany osiagngly zamierzony skutek. Jednoczesnie z
ustabilizowaniem rynku surowcow farmaceutycznych przez mechanizm limitéw finansowania
cen surowcow zostaly zaobserwowane przypadki manipulowania cenami opakowan lekow
recepturowych oraz lekow gotowych, ktore moga by¢ traktowane jako surowce
farmaceutyczne. Tym samym minister wlasciwy do spraw zdrowia za niezbedne uznat
wprowadzenie limitéw finansowania rowniez dla pozostatych elementow sktadowych leku
recepturowego (leki gotowe oraz utensylia). Z analogicznych powodow jak wskazano powyzej
ustawodawca zdecydowal o potrzebie publikacji w formie raportow dotyczacych oceny
efektywnosci oraz jako$ci leczenia na podstawie danych z rejestrow medycznych lub
elektronicznego systemu monitorowania programow lekowych. W opinii ustawodawcy ilo$¢
danych, jaka powinna by¢ dostepna w przestrzeni publicznej 1 podlega¢ szerokiej walidacji,
powinna systematycznie wzrastaé. Taka tendencja jest rowniez widoczna w dziataniach
samego platnika, ktory cyklicznie publikuje réznego rodzaju dane za posrednictwem wtlasnej

strony www oraz zaktadki: Zdrowe dane (ezdrowie.gov.pl).

Zmiana w art. 48 ust. 7b ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 50 lit. b projektu) ma na celu
wprowadzenie przestanki analogicznej do art. 48 ust. 7a pkt 3 ustawy refundacyjnej dotyczacej
odpowiedzialnosci z tytulu wystawienia zlecenia na produkty refundowane. Powyzsze dotyczy
sytuacji, gdy recepta lub zlecenie na wyréb medyczny sg wystawiane wobec osoby, ktora nie
ma statusu §wiadczeniobiorcy w rozumieniu art. 2 ustawy o $wiadczeniach, 1 tym samym nie
moze sta¢ si¢ adresatem redukcji ze S$rodkdéw publicznych kosztow nabycia produktu

refundowanego.

Proponowana zmiana w art. 48 ust. 7f ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 50 lit. ¢ projektu)
ma na celu wskazanie wyrazniej podstawy do stosowania mechanizmu miarkowania zar6wno

przy sankcji, o ktérej mowa w art. 48 ust. 7f, jak i ust. 7a ustawy refundacyjne;.

W projekcie wprowadzono zmiany w nastgpujacych ustawach:
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1) ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2026 r.
poz. 37, z p6zn. zm.);

2) ustawie — Prawo farmaceutyczne;

3) ustawie o $wiadczeniach;

4) ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o0 bezpieczenstwie zywnoS$ci 1 Zywienia,

5) ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanej
dalej ,,S10Z”;

6) ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U. z 2026 r. poz.
15, z pdzn. zm.)

7) ustawie z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym.

Wprowadzenie w art. 2 projektu zmian w zakresie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty w art. 45 tej ustawy jest techniczng zmiang zwigzang z
wprowadzeniem w projekcie narzedzia informatycznego, z ktoérego fakultatywnie bedzie mogta
korzysta¢ osoba wystawiajaca recepte, a ktore bedzie wskazywalo wilasciwy — w danych
okolicznosciach — poziom odptatnosci refundacyjnej. Powyzsze dotyczy réwniez zmian w art.
7 projektu w zakresie ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej

odnoszacych si¢ do art. 15a tej ustawy.

Przepis art. 2 pkt 35a ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 1 projektu), dotyczacy
definicji przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego i wymogu, by przedstawiciel ten miat
siedzib¢ na terytorium RP, zostal wprowadzony w obecnym brzmieniu ustawg z dnia 17
sierpnia 2023 r. Nalezy uzna¢ jednak, ze wymog ustanowienia przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego z siedzibg w RP jest niespdjny z prawem unijnym, ma dyskryminujacy
charakter, obcigza dodatkowymi kosztami podmioty niemajace siedziby na terytorium RP
1 bezpodstawnie ogranicza wolno$¢ prowadzenia dziatalnosci gospodarczej. Obecnej regulacji
zarzucane jest, ze nowa definicja przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego nie wptyn¢la na
zmiang¢ definicji wnioskodawcy w ustawie refundacyjnej, ktérym moze by¢ réwniez podmiot
odpowiedzialny, ktérego wprost nie dotycza jednak przepisy zobowigzujace do posiadania
siedziby na terytorium RP. Niespdjne przepisy doprowadzity do réznych interpretacji, w tym
ze mozliwe jest, aby wnioskodawca byl podmiotem odpowiedzialnym z siedzibg poza
granicami RP i1 odbiorcg decyzji refundacyjnej, podczas gdy jego przedstawiciel przeprowadza
wszelkie dziatania w trakcie postepowania. Zmiana art. 2 pkt 35a ustawy — Prawo

farmaceutyczne przez powrdt do brzmienia sprzed nowelizacji z 2023 r. pozwoli na zachowanie
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kompatybilno$ci przepisOw prawa krajowego z przepisami Unii Europejskiej oraz przywroci

swobodg¢ prowadzenia dziatlalno$ci gospodarcze;.

Zmiany w art. 4 (art. 3 pkt 2 projektu), art. 4aa—4ad (art. 3 pkt 3—6 projektu) oraz art. 4d
(art. 3 pkt 7 projektu) ustawy — Prawo farmaceutyczne maja na celu doprecyzowanie
poszczegdlnych etapow procedury importu docelowego, ktorego proces elektronizacji zostat
rozpoczety w 2020 r., kiedy wprowadzono mozliwo$¢ sktadania przez SOID, zapotrzebowan
o sprowadzenie lekéw i $rodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

Z zagranicy.

Proponowana zmiana w art. 4 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne definiuje podmiot
dopuszczajacy produkty lecznicze z zagranicy, wskazujac ministra wlasciwego do spraw
zdrowia jako podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie bez koniecznosci uzyskania
pozwolenia produkty lecznicze z zagranicy w procedurze importu docelowego. Jednoczesnie
wskazano, jakie kryteria musza zosta¢ spetnione wobec wnioskowanego produktu, tj.
dopuszczenie do obrotu z kraju, z ktérego jest sprowadzany, posiada aktualne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu oraz minister wlasciwy do spraw zdrowia potwierdzil brak wystapienia

okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 3 i 4.

Proponowana zmiana w art. 4 ust. 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne doprecyzowuje
dotychczasowe brzmienie, wskazujac, ze podstawg do sprowadzenia produktu leczniczego,
o ktorym mowa w ust. 11 9, jest zapotrzebowanie wystawione zgodnie z art. 4ac ust. 1 pkt 1
lub 2, zawierajace potwierdzenie ministra wtasciwego do spraw zdrowia o braku wystgpienia
okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 3 1 4. Celem przedmiotowego przepisu jest
wyeliminowanie watpliwosci pojawiajacych si¢ w praktyce w przypadku mozliwo$ci
sprowadzenia produktu leczniczego, dla ktorego minister wlasciwy do spraw zdrowia nie

potwierdzit zapotrzebowania.

W art. 4 ust. 2a ustawy — Prawo farmaceutyczne wskazano, ze podstawa wydania z apteki
ogolnodostepnej produktu leczniczego sprowadzanego z zagranicy jest recepta, jednoczesnie
wskazano, ze recepta nie jest wymagana w przypadku zapotrzebowan wystawionych na
produkt leczniczy stosowany w podmiocie wykonujagcym dziatalnos¢ leczniczg. Przywotany
przepis wprowadza rozroznienie pomi¢dzy procesem sprowadzenia produktu leczniczego z

zagranicy a procesem jego wydania z apteki og6lnodostepne;.

W art. 4 ust. 3 pkt 2 przewiduje si¢ rozszerzenie mozliwosci wydania zgody na

sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego, ktory posiada dopuszczone do obrotu
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1 dostepne odpowiedniki w przypadku, gdy istniejg medyczne uzasadnione przeciwwskazania
do stosowania tych produktow. Powyzszy przepis umozliwi sprowadzenie leku z zagranicy dla
indywidualnego pacjenta w sytuacji, gdy na rynku dostepne sa odpowiedniki, ale wystepuja
przeciwskazania medyczne do ich stosowania, co musi zosta¢ szczegdtowo uzasadnione przez

lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie.

W art. 4 ust. 8 ustawy — Prawo farmaceutyczne doprecyzowano, ze w przypadku
dopuszczenia do obrotu na czas okre$lony nie majg zastosowania przepisy ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego, z uwagi na szczegdlny charakter
uprawnienia ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Uprawnienie ministra wlasciwego do
spraw zdrowia okresSlone w tym przepisie jest wykonywane w celu zapewnienia ochrony
zdrowia publicznego oraz zagwarantowania pacjentom dostepu do produktow leczniczych w
sytuacjach uzasadnionych waznym interesem zdrowotnym. Rozstrzygnigcie ministra nie
stanowi decyzji administracyjnej rozstrzygajacej indywidualng sprawe strony w rozumieniu
Kodeksu postgpowania administracyjnego, lecz szczegdlny akt stosowania prawa
podejmowany w ramach kompetencji przyznanej na podstawie przepisow ustawy — Prawo
farmaceutyczne. Przedmiotem oceny ministra s3 bowiem przede wszystkim przestanki
zwigzane z bezpieczenstwem zdrowotnym, dostgpno$cig terapii oraz interesem zdrowia
publicznego, a nie indywidualne prawa lub obowiazki podmiotéw wystepujacych z wnioskiem.
Wyrazne wskazanie w ustawie braku zastosowania przepisow Kodeksu postgpowania
administracyjnego ma na celu wyeliminowanie watpliwosci interpretacyjnych mogacych
powstawac na tle charakteru prawnego rozstrzygni¢¢ wydawanych na podstawie tego przepisu
oraz zapewnienie sprawnego i efektywnego wykonywania przez ministra wlasciwego do spraw

zdrowia kompetencji stuzacych ochronie zdrowia publicznego.

W projektowanych przepisach w art. 3 pkt 4 (art. 4ab ustawy — Prawo farmaceutyczne)
uregulowano takze mozliwo$¢ stworzenia konta w SOID dla podmiotu leczniczego, co
umozliwi upowaznionym przedstawicielom podmiotdw leczniczych weryfikacje wszystkich
zapotrzebowan wystawianych na produkty stosowane w tym podmiocie leczniczym oraz
usprawni proces realizacji zapotrzebowan. Utworzenie takiego konta zapewni mozliwos¢
pracownikom aptek szpitalnych wgladu we wszystkie wystawione zapotrzebowania oraz
pozwoli przedstawicielom podmiotu na rozliczanie zapotrzebowan wystawianych na potrzeby
dorazne. Rozszerzono rowniez zakres przetwarzanych danych osobowych, w przypadku

zaktadania konta dla lekarza oraz danych Osoby Odpowiedzialnej zaktadajacej konto dla
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hurtowni farmaceutycznej, o numer PESEL co jest uzasadnione konieczno$cig zapewnienia
jednoznacznej 1 pewnej identyfikacji uzytkownikéw SOID. W przypadku lekarzy, oséb
odpowiedzialnych oraz lekarzy wystawiajacych zapotrzebowania numer PESEL jest stabilnym
identyfikatorem, ktéry pozwala unikna¢ btedow wynikajacych z powtarzalnos$ci imion i
nazwisk oraz zmian danych takich jak adres zamieszkania czy miejsce pracy. Przetwarzanie
numeru PESEL w tym konteks$cie spetnia przestanke niezbednosci z art. 5 ust. 1 lit. ¢ RODO,
poniewaz cel — jednoznaczna identyfikacja 0s6b uprawnionych — nie moze by¢ w sposob
réwnie skuteczny osiggnig¢ty innymi metodami (np. wylacznie na podstawie danych
adresowych lub numeru PWZ, ktéry moze ulec zmianie lub by¢ niedostepny w niektorych
procesach). W sytuacji gdy lekarz nie posiada numeru PESEL, dopuszcza si¢ mozliwosé

podania serii i numer paszportu lub innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢.

Proponowane zmiany w art. 3 pkt 5 projektu (art. 4ac ustawy — Prawo farmaceutyczne)
sa zmianami o charakterze technicznym niezb¢dnym do prawidlowego funkcjonowania
systemu teleinformatycznego SOID oraz zaproponowano zmiany redakcyjne dostosowujace

regulacje do brzmienia ustawy.

Zmiany przepisow w zakresie art. 4ad ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 6
projektu) wskazuja dane potrzebne do pobierania z SOID zapotrzebowan. W przepisach
doprecyzowano termin wazno$ci zapotrzebowania przez zmiang przepisu ,zostanie
przekazane” na ,,zostanie pobrane do realizacji”. Fakt pobrania zapotrzebowania do realizacji
wprowadzi blokade mozliwosci pobrania zapotrzebowania do realizacji przez wigcej niz jedng
hurtowni¢ farmaceutyczna, co uniemozliwi ewentualne naduzycia polegajace na kilkukrotnym
postuzeniu si¢ tym samym zapotrzebowaniem. Jednocze$nie zaproponowano, aby pobranie do
realizacji hurtownia farmaceutyczna odnotowywata w SOID oraz wskazano, ze pobranie do

realizacji zapotrzebowania rozpoczyna proces sprowadzenia produktu z zagranicy.

Zaproponowano przepisy obligujace podmioty lecznicze do przekazywania informacji
o realizacji zapotrzebowania na produkt leczniczy stosowany w podmiocie wykonujacym
dziatalno$¢ leczniczg. W ramach przedmiotowej informacji zaproponowano, aby podmiot
leczniczy informowat ministra wlasciwego do spraw zdrowia, wskazujac dane danego

(konkretnego) pacjenta oraz dane dotyczace produktu leczniczego.

Proponowane zmiany w art. 4d ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 7 projektu) sa

zmianami o charakterze technicznym niezbednym do prawidlowego funkcjonowania systemu
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teleinformatycznego SOID oraz zaproponowano zmiany redakcyjne dostosowujace przepisy

do brzmienia ustawy.

Zmiany art. 4e ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 8 projektu) maja charakter

redakcyjny dostosowujacy przepisy do brzmienia ustawy.

Proponowana zmiana w art. 36z ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 9 lit. a
projektu) jest modyfikacja obowigzkow podmiotéw odpowiedzialnych w zakresie
przekazywanych przez nie danych. W pierwszej kolejnosci projekt przewiduje, ze podmioty
odpowiedzialne zobowigzane beda do raportowania do ZSMOPL o kazdym fakcie zwolnienia
serii produktu leczniczego wprowadzanego do obrotu na terytorium RP, nie za$ jak do tej pory
wylacznie produktow leczniczych zamieszczanych w wykazie, o ktorym mowa w art. 37av ust.
14 ustawy — Prawo farmaceutyczne. Informacja o zwolnieniu serii produktu leczniczego
przeznaczonego do obrotu krajowego stanowi jedng z kluczowych informacji pozwalajacych
na monitorowanie dostepnos$ci tego produktu i odpowiednio szybkie podejmowanie dzialan
zaradczych w przypadku potencjalnego wystapienia brakéw lekowych. Ograniczenie
obowigzku raportowego w tym zakresie wylacznie do tych produktoéw leczniczych, co do
ktorych zagrozenie brakiem zostalo juz potwierdzone, w praktyce znaczaco ogranicza
mozliwo$ci analityczne organéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Bezpos$rednim
skutkiem takiego ograniczenia jest natomiast konieczno$¢ wykorzystywania dodatkowych
zasobOow — zaré6wno po stronie organoéw, jak rowniez podmiotow odpowiedzialnych — w celu
recznego gromadzenia danych odnoszacych si¢ do zwalniania serii produktow leczniczych
spoza wykazu (zazwyczaj w drodze bezposredniej komunikacji migdzy organem
a podmiotem), co przeklada si¢ na znaczne wydluzenie czasu reakcji. Co wiecej, brak
kompletnych danych o fakcie zwolnienia serii moze skutkowaé podjeciem prewencyjnych
dziatah po stronie publicznej zmierzajagcych do zabezpieczenia dostepnosci produktu
leczniczego (np. wprowadzenie ograniczen wywozowych), w sytuacji gdy ich podjecie nie jest
obiektywnie uzasadnione. Okoliczno$ci te spowodowaly, ze wiele podmiotow
odpowiedzialnych dobrowolnie raportuje o fakcie zwalniania serii produktow leczniczych

W szerszym zakresie, niz wymagajg tego obowigzujace przepisy.

Zmiana art. 36z ustawy — Prawo farmaceutyczne polegajaca na dodaniu ust. 2a (art. 3 pkt
9 lit. b projektu) jest regulacja umozliwiajaca podmiotom odpowiedzialnym dostgp do
zagregowanych danych ilosciowych o produktach leczniczych, dla ktorych dany podmiot

odpowiedzialny uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Dane te obejmowac beda
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sumaryczne liczby opakowan jednostkowych tych produktow na poszczegdlnych etapach
dystrybucyjnych — od poziomu magazynowego samego podmiotu odpowiedzialnego (de facto
zatem produktéw leczniczych znajdujacych si¢ w magazynach wytworcy, przed ich
wprowadzeniem do obrotu na rynku hurtowym) az po poziom detalistow i podmiotéw
stosujacych produkty lecznicze w ramach udzielanych §wiadczen zdrowotnych. Projektowane
regulacje majg na celu wsparcie podmiotu odpowiedzialnego, tj. przedsigbiorcy, na ktorego
przepisy prawa powszechnie obowigzujacego nakladaja szereg obowiazkéw zwigzanych
z zapewnianiem dostgpnosci i ciagglosci dostaw produktow leczniczych. W ocenie
projektodawcé6w podmioty odpowiedzialne powinny mie¢ mozliwos¢ wykorzystania zasobow
danych gromadzonych przez stron¢ publiczng w celu wsparcia swoich dotychczasowych
dzialan w zakresie monitorowania dystrybucji produktéw leczniczych wprowadzanych do
obrotu przez te podmioty. Rozwigzania takie bgda stanowi¢ wsparcie przy realizacji
obowigzkow wynikajacych zaréwno z art. 36z ustawy — Prawo farmaceutyczne, jak réwniez —
w przypadku produktéw leczniczych objetych refundacja — z ustawy refundacyjne;.
Projektowane rozwigzania przewiduja, ze jednostka, o ktorej mowa w art. 29 ust. 7 SIOZ
(obecnie: Centrum eZdrowia) zapewni podmiotom odpowiedzialnym, a za ich zgoda rowniez

ich przedstawicielom, dostgp do odpowiednich raportow generowanych w ramach ZSMOPL.

Dalsze zmiany w art. 36z ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt. 9 lit. c—e projektu)
dotycza umozliwienia wykorzystywania tego systemu w realizacji obowigzkdéw zwigzanych ze
zglaszaniem odmoéw realizacji zamowien, o ktéorym mowa w art. 36z ust. 4 ustawy — Prawo
farmaceutyczne. Obowigzujace obecnie regulacje ustawy — Prawo farmaceutyczne nakladaja
na podmioty uprawnione do obrotu detalicznego lub hurtowego produktami leczniczymi oraz
podmioty, ktére utworzyly apteki szpitalne albo dzialy farmacji szpitalnej, obowigzek
przesytania do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego kopii odmowy realizacji zamowienia
na zamieszczone w wykazie produktow leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci
produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby
medyczne. Przepisy nie przewidujg zadnych wymogow co do sposobu ich przekazywania, jak
rowniez co do ich formatu. Przedmiotowy obowigzek jest realizowany obecnie za
posrednictwem wlasciwego systemu informatycznego (system zgtoszenia odméw realizacji
zamoOwienia — ZORZ). System ten pozwala jedynie na przyjmowanie danych przesytanych
przez wskazane powyzej podmioty i nie jest w zaden sposob powigzany ze ZSMOPL.
Konsekwencja takiego stanu rzeczy jest brak mozliwosci agregacji danych w zakresie odmow

realizacji zamowien pochodzacymi z ZORZ z danymi dotyczacymi obrotu pozyskiwanymi ze
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ZSMOPL. Dodatkowo, réznorodnos¢ formatéw przesylanych danych (skany dokumentow
w postaci papierowej, pliki tekstowe, dokumenty elektroniczne itp.) znaczaco utrudnia
pozyskiwanie tych danych na potrzeby analityczne. Majac na wzgledzie fakt, ze dane
o odmowie realizacji zaméwien sg jednym z kluczowych wskaznikéw analizowanych
w kontekscie monitorowania dostepnosci produktow leczniczych, jak rowniez w kontekscie
realizacji obowigzkéw dystrybucyjnych przez podmioty dziatajace na rynku, brak mozliwosci
uwzglednienia ich w raportach generowanych na podstawie danych zawartych w ZSMOPL
albo w analizach dokonywanych na podstawie takich raportow, znaczaco utrudnia oceng
dostepnosci produktow leczniczych 1 prognozowanie ich brakéw w przysztosci. Praktyka
dzialan Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej pokazuje rowniez, ze dane dotyczace odmow
realizacji zamowien dotyczace wylacznie produktéw leczniczych, ktore zostaly juz
umieszczone w wykazie produktow leczniczych zagrozonych brakiem dostgpnosci, s3
niewystarczajace z punktu widzenia oceny dostgpnosci produktow leczniczych w ogole.
W konsekwencji, organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej nie dysponuja informacjami
o odmowie realizacji zamowien dotyczacych pozostatych produktow leczniczych, wyrobow
medycznych i srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktoérych obrot
podlega raportowaniu do ZSMOPL. Jednoczesnie z praktyki tych organéw wynika, ze wartos$¢
dodana uzasadnien odmow realizacji zamoOwien jest znikoma, nieuzasadniona naktadem czasu
1 srodkéw faktycznie ponoszonych przez podmioty raportujagce. Obowigzek kazdorazowego
sporzadzania uzasadnienia dla odmowy realizacji zamowienia na produkty, wyroby 1 srodki

zagrozone brakiem dostgpnosci, jest wigc nadmiarowy.

W zwiazku z powyzszym zaproponowano modyfikacje obowigzku przekazywania kopi
odmowy realizacji zamdwienia w taki sposob, aby obejmowat on wszystkie produkty lecznicze
wydawane na podstawie recepty oraz objete refundacjg wyroby medyczne 1 Srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz aby byl on realizowany przez podmiot
udzielajacy odmowy za posrednictwem ZSMOPL. Ponadto poprawka zaklada zniesienie

obowigzku uzasadniania takich odmow.

Proponowana zmiana polegajgca na dodaniu art. 37azh (art. 3 pkt 10 projektu) zaktada
wydawanie i publikowanie przynajmniej raz w roku w drodze obwieszczenia Ministra Zdrowia
Krajowej Listy Lekow Krytycznych przy udziale Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych, Glownego Inspektora

Farmaceutycznego oraz konsultantéw krajowych w ochronie zdrowia, uwzgledniajac
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substancje czynne wskazane w unijnej liscie lekow krytycznych, informacje zgromadzone w
Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi oraz inne
informacje dotyczace dostepnosci produktéw leczniczych. Krajowa Lista Lekow Krytycznych
bedzie zawiera¢ substancje czynne lekéw stosowanych u ludzi, ktoére uznano za krytyczne dla
systemow opieki zdrowotnej w RP. Substancja czynna zawarta w leku jest uwazana za
krytyczna, jesli jest stosowana w leczeniu powaznych chorob, a w przypadku jej niedoboru nie

mozna jej tatwo zastapic.

Proponowana lista nie stanowi wykazu substancji czynnych zawartych w lekach, ktorych
brakuje w RP, a jedynie oznacza, ze zapobieganie niedoborom lekow zawierajacych wskazane
substancje czynne jest szczegdlnie wazne, gdyz wystapienie ich brakéw rynkowych moze
spowodowa¢ powazne szkody dla pacjentdw i stanowi¢ znaczace wyzwania dla systemow

opieki zdrowotne;j.

Lista jest waznym narzedziem wspierajagcym dzialania Ministra Zdrowia, ktére sa
podejmowane w celu zapewnienia bezpieczenstwa lekowego kraju, przez wskazanie substancji
czynnych zawartych w lekach, ktorych krajowa produkcja przetozy si¢ na zwickszenie
dostepnosci lekowej. Biorac pod uwage, ze bezpieczenstwo lekowe jest jednym
z fundamentalnych filarow funkcjonowania systemu ochrony zdrowia i priorytetem polityki
lekowej, waznym aspektem jego budowania jest produkcja produktow leczniczych i substancji
czynnych w RP. Zatem zwiekszenie udziatu krajowych produktow leczniczych 1 substancji
czynnych na rynku spowoduje uniezaleznienie si¢ polskiego rynku od dostawcow z krajow

trzecich oraz minimalizacj¢ ryzyka zakldcenia dostaw lekow.

Majac powyzsze na uwadze, zasadnym jest rowniez zapewnienie wsparcia dla krajowego
przemystu, ktore realnie przetozylyby si¢ na podjecie decyzji o rozpoczeciu produkcji lub
utrzymaniu produkcji lekow krytycznych w naszym kraju, przy czym nalezy podkresli¢, ze
decyzje o produkcji danych substancji czynnych (API) czy tez lekow gotowych na terenie RP

zalezg w gtoéwnej mierze od podmiotéw odpowiedzialnych i sg ich decyzjami biznesowymi.

Pierwsza Krajowa Lista Lekéw Krytycznych zostata utworzona w dniu 20 grudnia 2024 r.
(a nastepnie zostala zaktualizowana w dniu 14 lipca 2024 r.), ze wzgledu na konieczno$¢
wzmocnienia bezpieczenstwa lekowego naszego kraju, a takze w odpowiedzi na oczekiwania
polskiego rynku farmaceutycznego. Uregulowanie ustawowe powyzszej materii przyczyni si¢
do podkreslenia znaczenia Krajowej Listy Lekow Krytycznych w prowadzeniu przez Ministra

Zdrowia dziatan w zakresie polityki lekowe;.

72



Proponowane zmiany w art. 52 ust. 2 pkt 51 6, art. 54 ust. 3 pkt 1 art. 63 pkt 2 ustawy —
Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 11-13 projektu) polegaja na ujednoliceniu nazewnictwa

1 majg charakter techniczny.

Proponowana zmiana w art. 72 ust. 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 14
projektu) polega na uzupehieniu listy produktow, ktéorych obrotem moga si¢ zajmowac

hurtownie farmaceutyczne o: surowce farmaceutyczne.

Zmiana w art. 72a ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 15 lit. a projektu) jest
doprecyzowaniem danych, jakie sg przetwarzane w ZSMOPL. W ocenie projektodawcy
dotychczasowe nieuwzglednienie surowcoéw farmaceutycznych w obowigzkach raportowych
podmiotdw dzialajacych na rynku farmaceutycznym nie znajduje uzasadnienia. Uwzglednienie
danych o obrocie wyzej wskazanymi produktami w ZSMOPL stanowi element zmian
zwigzanych ze zmiang refundowania lekéw recepturowych. Rozszerzenie zakresu
monitorowania obrotu jest tym bardziej uzasadnione, ze jego brak utrudnia skuteczne
przeciwdziatanie nieprawidlowosciom zwigzanym z tym obrotem, w szczego6lnosSci
w obszarach wyludzen refundacyjnych oraz obrotu surowcami farmaceutycznymi
zawierajacymi w swoim sktadzie substancje kontrolowane (ze szczegdlnym uwzglednieniem
surowcow na bazie ziela konopi innych niz widkniste). Przedmiotowa zmiana jest powigzana
z innym zmianami technicznymi w art. 36z (art. 3 pkt 9 lit. a), 72 (art. 3 pkt 14 projektu), 78
(art. 3 pkt 16 projektu) 1 95 (art. 3 pkt 19 projektu) ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Zmiana w art. 81 ust. l1a ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 17 projektu) polega
na rozszerzeniu uprawnienia Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego do odstgpienia od
zastosowania obligatoryjnej sankcji w postaci cofni¢cia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej w przypadku naruszenia przepiséw zwigzanych z nakazem notyfikacji
zamiaru wywozu za granic¢ badz zbycia podmiotowi prowadzacemu dzialalno$¢ za granica
produktow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyroboéw medycznych zamieszczonych w wykazie, o ktdrym mowa w art. 37av ust. 14 ustawy
— Prawo farmaceutyczne. W obecnym brzmieniu przepisu art. 81 ust. la ustawy —
wprowadzonego z inicjatywy Glownego Inspektora Farmaceutycznego ustawag z dnia 17
sierpnia 2023 r. — mozliwo$¢ odstgpienia od cofnigcia zezwolenia w przypadku, gdy waga
naruszenia jest znikoma jest ograniczona wytacznie do sytuacji dokonania wywozu badz zbycia
po skutecznym dokonaniu zgloszenia, ale przed terminem na wyrazenie sprzeciwu przez

Gtownego Inspektora Farmaceutycznego. Przepis nie obejmuje zatem sytuacji, w ktorej waga
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naruszenia byta znikoma, ale wywo6z badz zbycie zostaty dokonane bez uprzedniego zgtoszenia
organowi. W ocenie projektodawcy ograniczenie takie jest nieuzasadnione 1 prowadzi do
sytuacji, w ktorej Glowny Inspektor Farmaceutyczny moze zosta¢ zmuszony do cofnigcia
zezwolenia podmiotowi, ktory dokonat wywozu jednego nawet opakowania jednostkowego
produktu leczniczego bez uprzedniego zgloszenia — niezaleznie od wszelkich innych
okolicznosci sprawy. Majac na wzgledzie skal¢ obrotu prowadzong przez podmioty na
farmaceutycznym rynku hurtowym oraz zmiennos$¢ listy produktéw zagrozonych brakiem
dostepnosci, nie jest niespotykana w praktyce sytuacja, w ktorej brak zgloszenia wywozu
pojedynczych opakowan jest wynikiem uzasadnionego btedu ludzkiego. Sytuacja taka ma
miejsce w szczegolnosci w przypadku wywozoéw powigzanych z reklamacjami jakoSciowymi
produktow leczniczych, ktore cze¢sto wymagaja przekazania pojedynczych opakowan
produktow leczniczych do podmiotu zagranicznego. Wywoz taki podlega — i powinien
podlega¢ — zgloszeniu, jednak z uwagi na to, ze produkt objety reklamacja nie moze by¢
przeznaczony do sprzedazy przed rozstrzygnigciem watpliwosci co do jego
pelnowarto$ciowosci, to zgltoszenie sprzeciwu przez Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego
w praktyce niemal nigdy nie nastgpuje. Obligatoryjne zastosowanie sankcji eliminujgcej dane
zezwolenie z obrotu prawnego jest w takiej sytuacji skrajnie nieproporcjonalne. Co wiece;,
zobligowanie podmiotu wspotodpowiedzialnego za zapewnienie dostgpnosci lekowej do
wyeliminowania z rynku hurtowni farmaceutycznej, ktora moze by¢ potencjalnie
odpowiedzialna sprzedaz produktéw leczniczych do setek, a w skrajnych przypadkach tysiecy,
podmiotdw zaopatrujacych pacjentow bez przyznania temu organowi jakiegokolwiek luzu
decyzyjnego jest nieracjonalne i nadmiarowe. Uzasadnione i konieczne jest zatem przyznanie
Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu uprawnienia do odstgpienia od zastosowania
sankcji cofnigcia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w tych sytuacjach, w
ktérych waga naruszenia po stronie podmiotu byla znikoma — w szczegdlnosci w relacji do
skali dziatalno$ci tego podmiotu i w odniesieniu do funkcji, jaka pelni on w systemie

zapewniania dostaw produktow leczniczych pacjentom.

Projekt przewiduje, ze przedmiotowe regulacje wejdg w zycie po uptywie 14 dni od dnia
ogloszenia ustawy. Zmiany dotyczace administracyjnej kary pieni¢znej objete beda ogdlnymi
przepisami intertemporalnymi zawartymi w art. 189¢ K.p.a., natomiast w przypadku zmiany
przepisu art. 81 ust. 1a ustawy — Prawo farmaceutyczne przepisy nowe znajda zastosowanie
w postepowaniach wszczetych 1 niezakonczonych, zgodnie z przepisem przejsciowym

zawartym w projektowanej ustawie.
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Zmiana brzmienia art. 87 ust. 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 18 projektu),
koryguje obecne (bledne) brzmienie tego przepisu, zgodnie z ktérym apteka szpitalna jest
przeznaczona wylacznie do zaopatrywania zaktadu leczniczego podmiotu leczniczego, nie za$
catego podmiotu leczniczego. Obecne brzmienie przepisu wymusza tworzenie odrebnej apteki
szpitalnej w kazdym zaktadzie leczniczych funkcjonujacym w  strukturach podmiotu
leczniczego (o ile funkcjonowanie takiego zakladu wymaga utworzenia apteki szpitalnej).
Wymog ten jest nadmiarowy i nieprzystajacy do realiow funkcjonowania duzych podmiotow
leczniczych. Dla zapewnienia wtasciwej gospodarki produktami leczniczymi nie jest bowiem
niezbedne rozproszenie struktur organizacyjnych podmiotu leczniczego za nig
odpowiedzialnej. Wrecz przeciwnie, centralizacja zarzadzania asortymentem lekowym w
ramach danego podmiotu leczniczego przyczyni si¢ lepszej kontroli nad jego rozchodem, jak
rowniez skuteczniejszej realizacji obowiazkéw raportowych (np. do Europejskiego Systemu

Weryfikacji Autentycznosci Lekow oraz ZSMOPL).

W art. 96 ustawy — Prawo farmaceutyczne po ust. 4! proponuje si¢ dodaje ust. 4 2 oraz
art. 96a ust. 1 pkt 2 lit. f oraz ust. 8b i 8c ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 121 21 lit.
a i b oraz g projektu), jest to zmiana zwigzana z wprowadzeniem w projekcie narzedzia
informatycznego, z ktorego fakultatywnie bedzie mogla korzysta¢ osoba wystawiajaca recepte,
a ktore bedzie wskazywalo wilasciwy — w danych okoliczno$ciach — poziom odptatnosci

refundacyjne;.

Celem zmian dotyczacych art. 96a ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 21 lit. e
projektu), polegajacych na modyfikacji jego ust. 7 oraz pozostajacych z nimi w $cistym
zwiagzku zmian wynikowych polegajacych na wprowadzeniu nowego ust. 7ac, jest usunigcie
watpliwosci zwigzanych z wystawianiem recept na import docelowy. Dodano przepis
wskazujacy mozliwos¢ przepisania dla jednego pacjenta jednorazowo maksymalng ilos¢
produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego zgodna
z zapotrzebowaniem. Rozdzielono terminy realizacji recept na produkty lecznicze
wprowadzone do obrotu w trybie art. 4 ust. 8 oraz na produkt leczniczy lub srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzany z zagranicy dla pacjenta na podstawie
zapotrzebowania, o ktdrym mowa w art. 4 ust. 2 albo art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006
r. 0 bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia. Zmiana ta jest podyktowana specyfika procedury
importu docelowego, bedaca procedurag czasochtonng, wymagajaca kazdorazowo podjecia

szeregu czynno$ci koniecznych do sprowadzenia z zagranicy produktu na podstawie
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konkretnego zapotrzebowania. Ponadto z uwagi na powyzsze zaproponowano przepis

umozliwiajacy jednorazowg realizacje recepty na produkt (art. 3 pkt 21 lit. f projektu).

Proponowana zmiana w art. 127¢ ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 22
projektu) ma na celu wylacznie usunigcie watpliwosci interpretacyjnych pojawiajacych si¢ przy
stosowaniu zmienianego przepisu. W obecnym brzmieniu art. 127c ust. 1 ustawy — Prawo
farmaceutyczne stanowi, ze karze pieni¢znej podlega podmiot prowadzacy dziatalnos$c
polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktéry wbrew przepisowi art. 78 ust. 1
pkt 6a tej ustawy nie przekazal do ZSMOPL informacji o przeprowadzonych transakcjach,
stanach magazynowych 1 przesunigciach magazynowych do innych hurtowni
farmaceutycznych. Takie brzmienie przepisu stanowi zroédto do pojawiajacej si¢ praktyce
btednej wyktadni, zgodnie z ktérg administracyjna kara pieni¢zna sankcjonuje wylacznie
nieprzekazanie danych do systemu, a nie obejmuje nieterminowego ich przekazania oraz
przekazania danych nieprawidtowych. Wyktadnia taka pozostaje w oczywistej 1 jednoznacznej
sprzeczno$ci z celem wprowadzanie przedmiotowego przepisu i jest catkowicie nieracjonalna
w kontekscie zarowno wykladni systemowej, jak rowniez funkcjonalnej art. 127¢ ustawy —
Prawo farmaceutyczne. Z uwagi jednak na niefortunnie sformutowania, ktérymi postuzyt si¢
ustawodawca, przepis ten moze by¢ odczytywany blednie przez adresatdéw normy prawnej.
Konieczna stata si¢ zatem zmiana brzmienia tego przepisu. Projektowane rozwigzanie ma na
celu usuniecie watpliwosci interpretacyjnej] co do zakresu stosowania przedmiotowego
przepisu, a jednocze$nie ujednolicenie wewnetrznej budowy art. 127c¢ ustawy — Prawo
farmaceutyczne przez dostosowanie brzmienia ust. 1 do pozostalych jednostek redakcyjnych

odnoszacych si¢ do poszczegdlnych grup podmiotow (ust. 3 pkt 1-5).

Dodanie definicji w art. 5 w ustawie o $wiadczeniach (art. 4 pkt 1 lit. a i b projektu)
stanowi konsekwencj¢ zmian dotyczacych analizy wielokryterialnej implementowanych
w ustawie refundacyjnej. Jak wspomniano powyzej, analiza ta ma stanowi¢ dodatkowy element
uzupehiajacy informacje uwzgledniane w procesie podejmowania decyzji refundacyjnych.
Jednoczesnie, zaistniata konieczno$¢ okreslenia definicji leku sierocego wynikajaca z faktu, ze
wielokryterialna analiza decyzyjna dotyczy wytacznie lekow o statusie leku sierocego, ktore sg
stosowane w chorobach rzadkich. Proponowana definicja leku sierocego jest zgodna z
rozporzadzeniem nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w
sprawie sierocych produktow leczniczych. Zarowno definicja wielokryterialnej analizy

decyzyjnej, jak 1 leku sierocego, zostata wprowadzona z uwagi na zmiany wprowadzajace
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dodatkowe zadania dla Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji polegajace na
opracowaniu wytycznych dotyczacych opracowywania wielokryterialnej analizy decyzyjnej
dla lekow sierocych przez wnioskodawcoéw albo aktualizacj¢ tych wytycznych, o ktoérych

mowa w art. 1 pkt 20 lit b projektu oraz art. 1 pkt 37 projektu.

Dodany przepis w art. 31n ustawy o §wiadczeniach (art. 4 pkt 2 lit. e projektu) definiuje
nowe zadanie Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji polegajace na
przygotowaniu wytycznych wielokryterialnej analizy decyzyjnej. Przygotowanie tych
wytycznych ma na celu zapewnienie przejrzystego i powtarzalnego sposobu opracowywania
analiz podsumowujacych zdrowotne, spoleczne, ekonomiczne i etyczne informacje o danej
technologii medycznej. Usystematyzowanie informacji dotyczacych sposobu przeprowadzania
tej analizy jest niezbedny do podejmowania wysokoinformatywnych, powtarzalnych decyzji

ksztattujacych polityke zdrowotng panstwa.

Zmiana obejmujaca konsultacje dotyczace opiséw programoéw lekowych (art. 4 pkt 2 lit.
a—d projektu oraz art. 4 pkt 3 lit. a projektu) ma charakter dostosowujacy brzmienie ustawy o
swiadczeniach w zakresie zadan Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (art.
3In pkt 2dustawy o $wiadczeniach) oraz Prezesa Agencji (art. 31o pkt 1h ustawy o
$wiadczeniach) do zmienionego brzmienia art. 16a i art. 16aa ustawy refundacyjnej. W zwigzku
z projektowanym wdrozeniem etapu wstgpnych konsultacji poprzedzajacych ztozenie wniosku
o objecie refundacjg, ktoére majg obejmowa¢ miedzy innymi ustalenie tresci programu
lekowego w przypadku produktu, dla ktérego wnioskowang kategorig dostepnosci jest program
lekowy, zaistniata potrzeba dokonania przedmiotowych zmian celem ujednolicenia przepisoOw

w obszarze zadan zlecanych przez z ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Zmiana polegajaca na uchyleniu art. 31n pkt 2e (art. 4 pkt 2 lit. ¢ projektu) 1 310 ust.2 pkt
111 pkt 5 lit. 1 (art. 4 pkt 3 lit. ¢ 1 e projektu) ustawy o §wiadczeniach jest zwigzana ze zmiang

brzmienia art. 30a ustawy refundacyjnej i ma charakter techniczny.

Kolejnym zmianami technicznymi w art. 31n ustawy o $wiadczeniach jest dodanie pkt
2da 1 2db (art. 4 pkt 2 lit. b projektu), ktére wynikaja z kolejnych zadan Agencji Oceny
Technologii Medycznych 1 Taryfikacji okreslonych: w art. 39 ust.3aa (art. 1 pkt 43 lit. f
projektu) i art. 46 ust. 11 (art. 1 pkt 49 projektu) ustawy refundacyjne;j.

Taki sam charakter ma zmiana dodajaca pkt 1j w art. 310 ust. 2 ustawy o §wiadczeniach
(art. 4 pkt 2 lit. e projektu) wynikajaca z przygotowywanie i przedstawienie stanowisk,

o ktorych mowa w art. 39 ust. 3aa i ust. 3ae ustawy refundacyjne;.
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Zmiana art. 31s w ust. 6 ustawy o §wiadczeniach (art. 4 pkt 4 projektu) jest konsekwencja
dodania w ustawie refundacyjnej w art. 39 ust. 3ac, w ktérym wskazano, ze Rada Przejrzystosci
przygotowuje dla Prezesa Agencji stanowisko w zakresie zasadno$ci wydania zgody na
refundacj¢ danego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo
niezasadno$ci wydania zgody na refundacje¢ danego leku, $§rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego. Przedmiotowa zmiana ma za zadanie usystematyzowanie zadan

natozonych na Rade Przejrzystosci.

W art. 61y ustawy o §wiadczeniach (art. 4 pkt 5 lit. a-c projektu) wprowadzono zmiany
umozliwiajace Prezesowi NFZ elastyczne podejscie do organizacji egzaminu kontrolerskiego,
zgodne z potrzebami kadrowymi komorki organizacyjnej realizujacej zadania kontrolne. Prezes
bedzie mogl réwniez okresla¢ limit 0sob, ktdre moga zosta¢ powotane w danym roku w kazdej
wewnetrznej komorce w komorce organizacyjnej NFZ, ktora prowadzi kontrole. Kolejnosé
powotywania uzalezniona bedzie od wyniku egzaminu kwalifikacyjnego, co jest kryterium
obiektywnym 1 jakoSciowym. Osoby, ktore zlozyly z wynikiem pozytywnym egzamin
kwalifikacyjny i z uwagi na limit miejsc w danym roku nie zostaty powotane na stanowisko
kontrolera, w kolejnych lata powolywane beda w pierwszej kolejnosci w ramach okreslonego

limitu.

Obecne brzmienie przepiséw art. 188 1 art. 188c oraz art. 102 ust. 5 pkt 34 ustawy
o $wiadczeniach (art. 4 pkt 7, 10 1 11 projektu) naklada na Prezesa NFZ obowigzek
prowadzenia 1 utrzymywania elektronicznego systemu monitorowania programow lekowych,
o ktorych mowa w ustawie refundacyjnej. W mys$l przytoczonych regulacji Prezes NFZ
prowadzi, utrzymuje i dostosowuje system monitorowania programow lekowych. Obecnie
rozwigzanie to realizowane jest przez umowe¢ zawartg z zewnetrznym dostawca

oprogramowania.

Proponowana zmiana w art. 191 ust 3a ustawy o $§wiadczeniach (art. 4 pkt 12 projektu)
ma na celu okreslenie podstawy prawnej, na podstawie ktorej NFZ bedzie mogl przekazywac
dane do nowotworzonego Systemu Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej w zakresie
danych klinicznych gromadzonych w ramach elektronicznego systemu monitorowania

programow lekowych.

Wprowadzono modyfikacje art. 29a ustawy dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywno$ci 1 zywienia 1 nastepnych (art. 5 projektu) dotyczacych refundacji srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego ze $rodkow publicznych. Cele tych
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zmian sg zasadniczo zbiezne z celami modyfikacji w obrebie procedury importu docelowego,

o ktorym mowa w art. 4 1 nast. ustawy — Prawo farmaceutyczne.

W art. 5 SIOZ w ust. 1 pkt 2 planowanie jest dodanie lit. n (art. 6 pkt 1 lit. a projektu),
w ktorym do listy dziedzinowych systemow teleinformatycznych zostal dopisany SWDPL,
bedacy nowym systemem wspomagajagcym dziatanie organow panstwa w zakresie szeroko
pojetej polityki lekowej. Dane zawarte w tym systemie zostang przez projektowang zmiang
regulacji art. 5 ust. 3a SIOZ (art. 6 pkt 1 lit. b projektu) wytaczone z udostepniania w trybie
dostepu do informacji publicznej. Dane zawarte w SWDPL beda danymi uzyskanymi z
systemOw objety juz takim wylaczeniem, wiec konsekwentnie rowniez powinny nie podlegac

udostepnianiu.

Uchylenie art. 9b SIOZ (art. 6 pkt 2 projektu) jest zwigzane z wprowadzeniem w projekcie
narzedzia informatycznego, o ktorym mowa w art. 11d i art. 11e SIOZ (art. 6 pkt 3 projektu),
z ktorego fakultatywnie bedzie mogta korzysta¢ osoba wystawiajaca recepte, a ktore bedzie
wskazywato wlasciwy — w danych okoliczno$ciach — poziom odplatnosci refundacyjnej. Celem
tych zmian jest wprowadzenie regulacji prawnych pozwalajacych zoptymalizowaé ustalanie,
dla przepisywanych na recepte elektroniczna lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych, poziomu odptatnosci wynikajacego
z refundacji tego leku, srodka lub wyrobu ze $rodkéw publicznych. Obecnie proces ten jest
wysoce problematyczny, na swdj sposob anachroniczny, powodujacy czeste bledy, w zwigzku
z czym od wielu lat jest przedmiotem krytyki srodowisk medycznych, zwtaszcza lekarskiego,
ktére oczekuja usprawnien tego procesu. Rozwiazania objgte niniejszym projektem wychodza
temu oczekiwaniu naprzeciw. Proponuje si¢, aby ustanowi¢ nadrzednie informatyczne,
z ktérego fakultatywnie bedzie mogla korzysta¢ osoba wystawiajaca recepte, ktore bedzie
wskazywalo wilasciwy — w danych okolicznosciach — poziom odptatnosci refundacyjne;.
Narzedzie to bedzie z jednej strony dziatalo, bazujac na okreslonych ustawieniach
wprowadzanych don w cyklicznych interwatach czasowych w oparciu o obowigzujace
w danym czasie wykazy refundacyjne, z drugiej strony w oparciu o aktywnie wprowadzane do
niego, przez wystawiajacego receptg, informacje o danej jednostce chorobowej (lub
odpowiadajagcemu jej kodowi ICD), w zwigzku z ktérym preskrypcja nastgpuje. W
problematycznych sytuacjach, w ktérych wskazania refundacyjne opisane sa w ww. wykazach
przez pryzmat wysoce specyficznych stanow zdrowotnych (ktore sa bardzo szczegodtowe,

zniuansowane, czesto skomplikowane), narzedzie pozwoli osobie wystawiajace] recepte
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doszczegotowienie informacji o jednostce chorobowej przez odpowiedzi na predefiniowane
pytania pomocnicze. W zbiegu z informacjg o konkretnie wybranym przez wystawiajacego
produkcie (ww. leku, srodku, wyrobie) narzedzie wskaze mu wiasciwy poziom odptatnosci,

o ile w danych okoliczno$ciach refundacja przystuguje pacjentowi.

Proponuje si¢ przyjecie — droga niniejszego projektu — zasady, zgodnie z ktérg
skorzystanie z omawianego narzedzia na etapie wystawiania recepty i wystawienie jej
z uwzglednieniem odptatnosci faktycznie wskazanej przez to narz¢dzie oznacza¢ bedzie
okreslenie poziomu odptatnosci w sposéb prawidlowy i nieckwestionowalny z punktu widzenia
odpowiedzialno$ci osoby wystawiajgcej. Analogicznie w przypadku realizacji recepty —
realizacja bedzie prawidlowa, jezeli nastgpi z poziomem odplatnosci wskazanym przez
narzedzie na etapie preskrypcji, niezaleznie od czasu, jaki mingt pomigdzy etapem wystawienia
a realizacja recepty, w tym rdwniez niezaleznie od ew. zmian poziomu odptatnosci za produkt,
jakie zaszly w tym czasie w zwiazku ze zmianami na ww. wykazach. Proponowana zmiana
polegajaca na dodaniu art. 11b SIOZ (art. 6 pkt 3 projektu) dotyczaca elektronicznego systemu
monitorowania programow lekowych opiera si¢ na wilaczeniu systemu monitorowania
programow lekowych do elementu Systemu Informacji Medycznej (SIM). Zaproponowane
rozwigzanie umozliwi utworzenie elektronicznego systemu monitorowania programow
lekowych w ramach architektury systemow Centrum eZdrowia z wykorzystaniem rozwigzania
gabinet.gov.pl. Ulokowanie wskazanej funkcjonalno$ci w miejscu, ktore obecnie jest
wykorzystywane przez personel medyczny do realizacji szeregu zadan zwigzanych z
prowadzeniem terapii pacjentow, bedzie znacznym ulatwieniem dla profesjonalnych
uczestnikow rynku. Konsekwencja powyzszej zmiany jest dodanie do art. 31b ust. 11a SIOZ

(art. 6 pkt 6 projektu).

Dodanie w art. 29 SIOZ ust. 5a (art. 6 pkt 4 projektu) zwigzane jest z koniecznoscig
udostgpniania danych przetwarzanych w ZSMOPL NFZ niezbg¢dnych do realizacji zadan
ustawowych tego podmiotu. Jednym z przyktadowych zadan jest naktadanie kar pieni¢znych,
o ktérych mowa w zmienianym art. 34 ustawy refundacyjnej, na wnioskodawcow, ktérzy nie
dostarczyli zadeklarowanych wielkosci opakowan refundowanych produktéw. Stwierdzenie
naruszenia zobowigzania begdzie nastepowalo na podstawie danych gromadzonych

w ZSMOPL.

Proponowana zmiana polegajaca na dodaniu art. 30b do SIOZ (art. 6 pkt 5 projektu)

regulacji ustanawiajacych i regulujgcych dzialanie Systemu Wspomagania Decyzji w Polityce

80



Lekowej skutkowaé bedzie stworzeniem catkowicie nowego sytemu dziedzinowego
administrowanego przez Centrum e-Zdrowia. Zaproponowany przepis tworzy podstawy
formalne do przetwarzania danych pomig¢dzy réznymi instytucjami (NFZ, Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych), systemami (SIM,
RUM-NFZ, ZSMOPL, SOLR, SOID) i rejestrami, aby w pelni wykorzysta¢ potencjat
informacji gromadzonych w systemach informatycznych w monitorowaniu rynku lekow,
podejmowaniu decyzji oraz zarzadzaniu sytuacjami kryzysowymi (np. brakami na rynku
lekéw). Uproszczenie dostepu do informacji o obrocie lekami dla instytucji oraz komorek
bezposrednio zajmujacych si¢ rynkiem lekow przez integracje wszystkich informacji w jednym
systemie umozliwi uzytkownikom symulowanie, przewidywanie i1 obserwacj¢ skutkow
podejmowanych decyzji, prognozowanie kosztow i szczegdtowe monitorowanie wydatkow
publicznych na refundacje, a takze szybsze reagowanie na zaobserwowane nieprawidtowosci.
SWDPL umozliwi wsparcie analityczne w podejmowaniu decyzji w polityce lekowej
prezentujac gotowe raporty interaktywne dla pracownikow Ministerstwa Zdrowia, NFZ,
Glownego Inspektoratu Farmaceutyczny, Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych i Agencji Oceny Technologii Medycznych
1 Taryfikacji umozliwiajace tatwe opracowywanie materiatow merytorycznych potrzebnych do

biezacej pracy ww. organdw.

Proponowane zmiany w art. 31c SIOZ (art. 6 pkt 7 projektu) sa zmianami o charakterze
technicznym niezbednym do prawidiowego funkcjonowania systemu teleinformatycznego

SOID oraz zaproponowano zmiany redakcyjne dostosowujace przepisy do brzmienia ustawy.

Zaproponowane zmiany w art. 27¢ w ustawie z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu
Medycznym (art. 8 pkt 2 projektu) majg na celu stworzenie spojnego 1 elastycznego
mechanizmu zarzadzania $wiadczeniami opieki zdrowotnej finansowanymi ze Srodkow
subfunduszu przeznaczonego na terapie zaawansowane, w tym stosowane w chorobach
rzadkich. Dynamiczny rozwdj] medycyny, zwlaszcza w obszarze terapii genowych,
komoérkowych 1 innych technologii o wysokim stopniu innowacyjnosci, wymaga regularnego
aktualizowania zakresu finansowanych $§wiadczen oraz podmiotéw uprawnionych do ich

realizacji.

Wprowadzenie obowigzku okreslania wykazoéw $wiadczen oraz $wiadczeniodawcow nie
rzadziej niz raz na trzy miesigce zapewnia mozliwos¢ ich biezacego dostosowywania do

postepu wiedzy medycznej, wynikOw oceny bezpieczenstwa terapii oraz ich efektywnos$ci
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klinicznej. Tak czesta aktualizacja jest niezbedna, aby $rodki subfunduszu byly wydatkowane

W sposob racjonalny i1 ukierunkowany na swiadczenia o udokumentowanej skutecznosci.

Publikowanie wykazow w formie obwieszczenia oglaszanego w dzienniku urzgdowym
ministra wtasciwego do spraw zdrowia gwarantuje transparentno$¢ procesu oraz tatwy dostep
do obowigzujacych informacji zaréwno dla pacjentow, jak i $wiadczeniodawcow. Rozwigzanie
to jest zgodne z zasadami techniki prawodawczej, a takze wzmacnia przewidywalnos$c

1 stabilno$¢ systemu finansowania terapii zaawansowanych.

Regulacje te przyczyniaja si¢ do poprawy zarzadzania srodkami publicznymi, ulatwiaja
monitorowanie stosowanych terapii oraz pozwalajg na szybsza reakcje na pojawiajace si¢ nowe
technologie medyczne. Zapewniaja roéwniez spdjno$¢ dzialan administracji publicznej
w obszarze finansowania §wiadczen o wysokim poziomie innowacyjnosci oraz zwigkszaja
bezpieczenstwo pacjentdw przez oparcie decyzji o aktualng wiedz¢ medyczng i wyniki oceny

skutecznosci leczenia.

W zakresie nadania nowego brzmienia ust. 3 w art. 33 w ustawie z dnia 7 pazdziernika
2020 r. o Funduszu Medycznym (art. 8 pkt 3 lit. b projektu) projektodawca wskazuje, ze
dokonanie zmian w tym zakresie jest niezbedne do osiggniecia celu ujednolicenia przepisow

dotyczacych subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego.

Zaproponowana zmiana ma réwniez na celu doprecyzowanie, wobec rozbiezno$ci
interpretacyjnych, ze wysokos$¢ limitu rocznego dotyczy calego kraju a nie limitu dla
pojedynczego szpitala. Proponowana zmiana jest uzasadniona specyfikag Ratunkowego
Dostepu do Technologii Lekowych (RDTL) oraz przekazywanymi danymi za lata
wczesniejsze, ktore wskazuja, ze podziat ,,po réwno” nie jest optymalny finansowo oraz
podmiotowo zwazywszy na wielko$¢ szpitali, liczbe pacjentdéw w leczonych w danej placowce,
liczbe pacjentow leczonych dotychczas w ramach RDTL. Po przeprowadzonej analizie
ustalono, ze top 10 $wiadczeniodawcow w roku 2024, leczacych pacjentow w ramach RDTL,
wydaje ok. 39% catej kwoty przeznaczonej na RDTL. Wobec czego wydaje sig, ze wlasciwym
jest podzial $rodkow wedtug potrzeb poszczegdlnych swiadczeniodawcoé4w. Przedmiotowa
zmiana wyeliminuje watpliwos$ci interpretacyjne we wskazanym zakresie oraz zapewni
nieprzerwane finansowanie dla §wiadczeniodawcow, ktoérzy w wiekszym stopniu wydatkuja
srodki przeznaczone RDTL, a takze zapewni platnikowi publicznemu lepsza kontrolg¢ nad
wydatkowaniem $rodkow publicznych zgodnie z przeznaczeniem. Z punktu widzenia

pacjentoOw zmiana ta bedzie neutralna, gdyz srodki rozdysponowane beda wedlug faktycznego
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zapotrzebowania szpitali obstugujacych RDTL nie za$ sztywnych zapiséw prawa powszechnie

obowigzujacego.

W art. 9 projektu przewidziano, ze postepowania w sprawie rozpatrzenia wniosku,
o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-5 ustawy refundacyjnej, wszczete i niezakonczone przed
dniem wejscia w zycie zmian, b¢dg rozpatrywane na podstawie przepisow dotychczasowych,
z wyjatkiem art. 11 ust. 3a i1 art. 18a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, ktore stosuje si¢ w
nowym brzmieniu rowniez do postepowan wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia

W Zycie niniejszej ustawy.

Wyjatek dotyczacy art. 11 ust. 3a odnosi si¢ do okreSlenia maksymalnego okresu
obowigzywania decyzji administracyjnej o objeciu refundacja w powigzaniu z
najwczesniejszym terminem wygasnigcia okresu wyltaczno$ci rynkowej, niezaleznie od
wskazania oraz do jednorazowego zastosowania tej zasady w odniesieniu do danego leku.
Zastosowanie nowego brzmienia przepisu do postepowan bedacych w toku usuwa watpliwosci
zwigzane z ustalaniem okresu obowigzywania decyzji na podstawie ochrony wynikajacej z
patentdw, w szczegolnosci w przypadkach obejmujacych liczne patenty o roznych okresach
obowigzywania. Dla wnioskodawcy oznacza to zwigkszenie przewidywalnosci co do okresu,
na jaki moze zosta¢ wydana decyzja refundacyjna, oraz ograniczenie ryzyka wielokrotnego
stosowania obowigzku obnizenia ceny tego samego leku z powodu réznych terminow
wygasnigcia wylacznosci rynkowej w poszczegdlnych wskazaniach. Dla organu rozwigzanie
to oznacza oparcie rozstrzygniecia na jednoznacznej 1 mozliwej do ustalenia przestance bez
koniecznosci dokonywania rozbudowanej oceny zakresu oraz okresu obowigzywania

poszczegblnych praw patentowych przedstawianych w toku postepowania.

Wyjatek dotyczacy art. 18a ust. 1 odnosi si¢ natomiast do zakresu dopuszczalnej zmiany
tresci wniosku po podjeciu uchwaly przez Komisje Ekonomiczng. Zgodnie z projektowanym
rozwigzaniem po podje¢ciu uchwaty przez Komisje¢ Ekonomiczng wnioskodawca nie bedzie
mogl zmieni¢ wniosku jedynie w zakresie ceny zbytu netto oraz instrumentu dzielenia ryzyka.
W pozostalym zakresie zmiana tresci wniosku bedzie dopuszczalna. Oznacza to odejscie od
obowigzujacego catkowitego zakazu modyfikowania wniosku po zakonczeniu negocjacji i
ograniczenie tego zakazu do elementow, ktore byly bezposrednim przedmiotem negocjacji z
Komisjag Ekonomiczng. Rozwigzanie to stanowi utatwienie dla wnioskodawcodw, poniewaz
umozliwi dokonywanie w toku niezakonczonych postgpowan zmian, ktére nie wptywaja na

wynik przeprowadzonych negocjacji, w szczegdlnosci aktualizowanie danych wnioskodawcy,
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zmiang jego siedziby, poprawianie omylek i nieprawidtowych danych zawartych we wniosku
oraz uwzglednianie zmiany podmiotu uczestniczacego w postgpowaniu. Wnioskodawca nie
bedzie zatem zobowigzany do wycofania wniosku i wszczynania nowego postgpowania
wylacznie z tego powodu, ze po podjeciu uchwaly Komisji Ekonomicznej wystapita potrzeba

zmiany elementu niemajgcego zwigzku z uzgodniong ceng lub instrumentem dzielenia ryzyka.

Projektowana ustawa w art. 10 reguluje, ze jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu
do spraw zdrowia wtasciwa w zakresie systemow informacyjnych w ochronie zdrowia, nie
pbzniej niz w terminie 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, uruchomi System

Monitorowania Programéw Lekowych i System Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowe;.

Projektowana ustawa w art. 11 ust. 1 reguluje, Ze do czasu dostosowania System
Monitorowania Programéw Lekowych, o ktorym mowa w art. 11c ustawy zmienianej w art. 4,
do obstugi wszystkich obowigzujacych w dniu wejscia w zycie ustawy programow lekowych,
o ktorych mowa w ustawie refundacyjnej, Prezes NFZ prowadzi i1 utrzymuje elektroniczny
system monitorowania programéw lekowych, o ktorym mowa w art. 188c ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 5, w brzmieniu obowigzujagcym w dniu wejscia w zycie ustawy. Dodatkowo
wskazuje si¢, ze warunkiem rozliczenia kosztow leku stosowanego w ramach programu
lekowego oraz kosztow zwigzanych z nim $wiadczen opieki zdrowotnej jest prawidtowe
1 terminowe przekazanie danych do systemu, o ktorym mowa w art. 188c ust. 1 ustawy
o $wiadczeniach, w brzmieniu obowigzujacym w dniu wejscia w zycie ustawy. Prezes
Narodowego Funduszu Zdrowia moze przekazywaé jednostce podleglej ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwej w zakresie systemow informacyjnych w ochronie
zdrowia dane, o ktorych mowa w art. 188c ustawy zmienianej w art. 4, w celu migracji danych

do Systemu Monitorowania Programow Lekowych.

Przepis art. 12 projektu okresla, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia podaje do
publicznej wiadomosci, oglaszajac w Biuletynie Informacji Publicznej NFZ, w formie
komunikatu, informacj¢ o uruchomieniu Systemu Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej,
o ktorym mowa w art. 30b ustawy zmienianej w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,
niezwlocznie po uzyskaniu informacji o tym fakcie od jednostki podlegtej ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia wiasciwej w zakresie systemow informacyjnych w ochronie
zdrowia, nie p6zniej jednak niz w terminie 12 miesiecy od dnia wej$cia w Zycie niniejszej

ustawy.
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Projektowany art. 13 ustawy wskazuje, ze zmiany dotyczace administracyjnej kary
pieni¢znej objete beda ogdlnymi przepisami intertemporalnymi zawartymi w art. 189c K.p.a.,
natomiast w przypadku zmiany przepisu art. 81 ust. 1a ustawy— Prawo farmaceutyczne przepisy
nowe znajda zastosowanie w postgpowaniach wszczetych i1 niezakonczonych, zgodnie

Z przepisem przejsciowym zawartym w projektowanej ustawie.

Art. 14 stanowi, ze Agencja przygotuje pierwsze wytyczne dotyczace opracowywania
wielokryterialnej analizy decyzyjnej dla lekow sierocych, do dnia 30 czerwca 2027 r.
Natomiast art. 15 wskazuje kolejny wyjatek od ogolnych zasad intertemporalnych, wskazujac,
ze do wnioskow, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-1b ustawy zmienianej w art. 1,
ztozonych przed dniem 1 stycznia 2028 r., stosuje si¢ przepisy ustawy w zakresie analizy

wielokryterialnej, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym.

Projektowany art. 16 ustawy wskazuje, ze do postepowan w sprawie zawarcia umow
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, rozpoczetych 1 niezakonczonych przed dniem
wejscia w zycie zmian, o ktérych mowa w art. 4 pkt 9 w zakresie programow lekowych, stosuje

si¢ przepisy ustawy, o ktorej mowa w art. 4, w brzmieniu dotychczasowym.

Projektowany art. 17 stanowi, ze pierwsza kadencja Komisji Ekonomicznej rozpoczyna

si¢ z dniem 1 kwietnia 2027 r.

Art. 18 projektu wskazuje, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia ustali pierwsze
wykazy, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejszg ustawg, na dzien 1 stycznia 2027 r.

Z kolei projektowany art. 19 projektu wskazuje, Zze przepisy zmieniane w art. 1 pkt 43
projektu, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, stosuje si¢ do wnioskow ztozonych po dniu

wejscia w Zycie ustawy.

Projektowany art. 20 stanowi, ze osoby, ktore przed dniem wej$cia w zycie niniejszej
ustawy ztozyly z wynikiem pozytywnym egzamin kwalifikacyjny na stanowisko kontrolera
inie zostaly powotane na to stanowisko, sa powolywane niezaleznie od limitu miejsc,
okreslonego przez Prezesa NFZ, zgodnie z art. 61y ust. 9a. Wskazano rowniez, ze do egzaminu
kwalifikacyjnego rozpoczetego 1 niezakonczonego, do dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy

stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Wprowadzenie przepisu epizodycznego art. 21 projektu jest konieczne ze wzgledu na

zréznicowane terminy wejscia w zycie projektowanych regulacji. Przepisy ustanawiajace
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preferencje dla polskich producentéow lekow majg wejs¢ w zycie z dniem wejscia w zycie
ustawy, natomiast zmiany dotyczace nakladania administracyjnych kar pieni¢znych oraz
obowigzku zwrotu $rodkow w przypadku niewywigzania si¢ ze zobowigzan w zakresie

ciagglosci dostaw i rocznej wielkosci dostaw zaczng obowigzywac od dnia 1 stycznia 2028 r.

Z uwagi na wplyw obu grup regulacji na sposob ustalania catkowitego budzetu na
refundacj¢ konieczne jest jego dwuetapowe dostosowanie. Przepis epizodyczny okresli zasady
ustalania budzetu w okresie przejSciowym, tj. od dnia wejscia w zycie ustawy do dnia 31
grudnia 2027 r. Docelowe brzmienie przepisu, uwzgledniajace wszystkie projektowane
zmiany, bedzie natomiast stosowane od dnia 1 stycznia 2028 r. Takie rozwigzanie zapewni

spojnos¢ regulacji oraz cigglos$¢ i prawidtowos¢ finansowania refundacji.

Ustawa wchodzi w zycie 1 stycznia 2027 r., z wyjatkiem:

1) art. 3 pkt 17122, art. 4 pkt 5, art. 13 1 art. 20, ktore wchodzg w zycie po uptywie 14 dni
od dnia ogloszenia;

2) art. 3 pkt 9 lit. b, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 kwietnia 2027 r.;

3) art. 3 pkt4lit. aic, pkt5 lit. f w zakresie art. 4ac ust. 8 19, pkt 6 lit. e oraz art. 5 pkt 3 w
zakresie art. 29a ust. 2g i 2h, ktére wchodzg w zycie po uptywie 6 miesiecy od dnia
ogloszenia;

4) art. 1 pkt 3 lit. c—h, pkt 4 lit. b1 d, art. 3 pkt 9 lit. a, pkt 11, pkt 15 lit. a, pkt 16, pkt 18 1
19, art. 4 pkt 7 1 9, ktore wchodza w zycie z dniem 1 lipca 2027 r.;

5) art. 1 pkt 19 lit. e, pkt 21 lit. c i pkt 35, art. 3 pkt 9 lit. c—e 1 pkt 14 lit. biciart. 6 pkt 1,4

15, ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2028 r.

Projektowane regulacje beda miaty wpltyw na sektor duzych, s$rednich 1 matych
przedsigbiorstw przez pryzmat zwigkszonej marzy hurtowej oraz sprawniej prowadzonych
postepowan administracyjnych. Posrednio beda mialy wpltyw na sektor przedsigbiorstw
bedacych tzw. firmami farmaceutycznymi, gdyz zmiany majg na celu przede wszystkim

przyczynienie si¢ do poprawy dostepnosci do produktow refundowanych.

Jednocze$nie nie zmieni to ogodlnej skali ich oddziatywania w stosunku do
obowiazujacych regulacji w zmienianym zakresie mierzonej liczba decyzji czy wysokoS$cia
refundacji albo liczbg podmiotow, do ktérych decyzje te beda kierowane, gdyz wahania w tym

zakresie bedg niewielkie. Wpltyw pozytywny na hurtownie farmaceutyczne przez blokade
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mozliwosci pobrania do realizacji zapotrzebowania przez wigcej niz jedng hurtownig

farmaceutyczng.

Projekt wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2027 r., z wyjatkami wskazanymi

w przepisach koncowych. Takie ustalenie wejscia w zycie wynika z konieczno$ci harmonizacji
wejscia w zycie wigkszosci regulacji z czgstotliwosciag wydawania obwieszczenia, o ktorym
mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej. Przewidziane wyjatki od terminu ogtoszenia 1
stycznia 2027 r. uwzgledniaja przede wszystkim konieczno$¢ dostosowania si¢ adresatow
poszczegbdlnych norm do nowych ustawowych wymagan w szczego6lnos$ci potrzeby stworzenia
albo rozbudowy systemow teleinformatycznych, konicznosci negocjacji 1 zawarcia przez NFZ
umowy ze $wiadczeniodawca o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie danego
programu lekowego. W zwigzku z powyzszym wejsScie w zycie poszczegdlnych rozwigzan
bedzie nastepujace:

1) mozliwos¢ odstgpienia od cofnigcia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego, wymierzania kar
pieniegznych przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego przedsigbiorcom
prowadzacym dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej oraz
organizacji egzaminu kontrolerskiego przez Prezesa NFZ, ktore wchodza w zycie 14 dni
od dnia ogloszenia ustawy;

2) rozbudowy SOID, ktére wchodza w zycie po uptywie 6 miesigcy od dnia ogloszenia;

3) Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi w zakresie
zagregowania danych o stanach magazynowych lekéw nalezacych do konkretnego
podmiotu odpowiedzialnego na roéznych poziomach dystrybucji, ktoére wejda w zycie
z dniem 1 kwietnia 2027 r.;

4) dotyczacych surowcoéw farmaceutycznych, utensyliow, raportowania surowcow
farmaceutycznych w ZSMOPL, Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi w zakresie obowigzku raportowania zwolnienie serii do obrotu
(PZO) dla wszystkich produktow leczniczych, ktére wejda w zycie z dniem 1 lipca
2027 r.;

5) wielokryterialnej analizy decyzyjnej, Systemu Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowe
oraz Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
w zakresie przygotowania systemu do realizacji zadan wskazanych w art. 34 ustawy
refundacyjnej (udostgpniania danych z ZSMOPL NFZ) oraz umozliwienia

wykorzystywania ZSMOPL w realizacji obowigzkdéw zwigzanych ze zgtaszaniem odméw
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realizacji zamowien, o ktdrym mowa w art. 36z ust. 4 ustawy— Prawo farmaceutyczne,

ktore wejdag w zycie z dniem 1 stycznia 2028 r.

Projekt nie podlega obowigzkowi przedstawienia wiasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej w szczegdlnosci z Dyrektywa Rady
(UE) Nr 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca przejrzystosci sSrodkow regulujacych
ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wiaczenia
ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych (Dz. U. UE L z dnia 11 lutego

1989 1.).

Projekt nie zawiera przepisow technicznych i nie podlega notyfikacji Komisji
Europejskiej, zgodnie z trybem przewidzianym w rozporzadzeniu Rady Ministréw z dnia 23
grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm

1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039, z pdzn. zm.).

Projekt wywiera wptyw na obszar danych osobowych w regulacjach dotyczacych

nastepujacych obszaréw:

a) System Monitorowania Programéw Lekowych (SMPL). Ma stuzy¢ do monitorowania
terapii pacjenta w ramach programow lekowych bedacych $wiadczeniem gwarantowanym,
co wymaga zapewnienia jednoznacznej identyfikacji pacjenta w ramach scentralizowanej
architektury systemu P1 oraz jego pelnej integracji z systemem eWUS. Identyfikator PESEL
jest niezbedny do biezacej weryfikacji uprawnien $wiadczeniobiorcéw oraz potwierdzania
kryteriow kwalifikacji okreslonych w obwieszczeniach Ministra Zdrowia, co bezposrednio
warunkuje bezpieczenstwo procesu leczenia oraz szczelno$¢ mechanizméw rozliczeniowych
z Narodowym Funduszem Zdrowia. Przetwarzanie numeru PESEL umozliwia rzetelne
monitorowanie ciaglosci terapii oraz skuteczng realizacj¢ programu lekowego, a brak
odpowiedniego zapisu prawnego uniemozliwitby wymiang danych migdzy systemami
medycznymi. Modut SMPL bedzie integralng cze¢scig Systemu Informacji Medycznej (SIM),
gdzie jednoznacznie wykorzystywanym identyfikatorem pacjenta jest juz $roéd informacji
rowniez numer PESEL. Dane obejmuja nie tylko numer PESEL, ale takze przypadku osob,
ktore nie maja nadanego numeru PESEL — seri¢ i numeru dowodu osobistego, paszportu lub

innego dokumentu stwierdzajacego tozsamosc.
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b) System Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej. Celem przetwarzania danych —
zgodnie z art. 30b ust. 1 SIOZ — jest wsparcie ministra wtasciwego do spraw zdrowia w ocenie
skuteczno$ci terapii, polityki refundacyjnej i podejmowaniu decyzji w zakresie polityki
lekowej. Dane przetwarzane w tym systemie pochodza z systemow, o ktérych mowa w art. 5
ust. 1 ustawy SIOZ — m.in. SIM, System RUM- NFZ, ZSMOPL, SOLR, SOID oraz rejestry
medyczne. W tym kontekscie przetwarzanie danych pseudonimizowanych jest wystarczajgce
1 proporcjonalne do celu. Administratorem danych jest Minister Zdrowia, a administratorem
systemu — Centrum e-Zdrowia jako podmiot przetwarzajacy. Szczegbdlty techniczne
pseudonimizacji, zakres dostepu i sposob przechowywania kluczy okreslane sg w dokumentacji
wewnetrznej ADO oraz procesach bezpieczenstwa realizowanych przez CeZ. Wskazanie
konkretnych systemow oraz oparta na nich struktura przeptywu danych wzmacniaja
przejrzystos¢ przetwarzania oraz ulatwiaja wdrozenie adekwatnych $rodkéw ochrony,
zgodnych z zasadami rozliczalno$ci, integralnosci i ograniczenia celu. Przepis ten okresla, ze
przetwarzane dane maja dotyczy¢ obrotu lekami. Uzytkownicy systemu beda mieli dostep do
raportéw i zestawien niezawierajacych danych osobowych. Jednoczes$nie projektowany przepis
w ust. 4 zawiera zamkniety katalog podmiotow uprawnionych do dostepu do Systemu oraz

ustanawia Ministra Zdrowia jako administratorem danych przetwarzanych w Systemie.

c) System Obstugi Importu Docelowego. Dane przetwarzane w moga by¢
wykorzystywane do wykonywania analiz na potrzeby realizacji ustawowych zadan ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, w szczegdlnosci w zakresie monitorowania funkcjonowania
procedury importu docelowego oraz przygotowywania zestawien i opracowan analitycznych.
Przepis nie wprowadza nowych celow przetwarzania danych osobowych ani nowych kategorii
danych, lecz odnosi si¢ do danych juz przetwarzanych w systemie na podstawie

obowigzujacych przepisOw prawa.

Zakres, kontekst i1 cele przetwarzania danych w systemach, o ktorych mowa w projekcie,
oraz dokonywanie zmian w istniejacych juz systemach, co do ktdrych nie ma zastrzezen,
atakze zastosowane srodki techniczne 1 organizacyjne skutecznie minimalizujg ryzyko
naruszenia danych osobowych. W zwigzku z tym, nie przeprowadzono oceny skutkow dla
ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art. 35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob

fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i1 w sprawie swobodnego
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przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie
o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6zn. zm.).

Nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektu

srodkdw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw, zwany dalej ,,projektem ustawy”, obejmuje kompleksowe
zmiany przepisow dotyczacych refundacji ww. lekow, $rodkow lub wyrobow. W obecnym ksztalcie przepisy
te ograniczajg mozliwos$¢ refundacji wymienionego asortymentu.
Wiele zaproponowanych zmian wynika z potrzeby doprecyzowania przepiséw ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r.
poz. 253, z pézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa refundacyjng”, ktore obecnie budzg watpliwosci po nowelizacji dokonanej
ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekow, sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1938 oraz z 2025 r. poz. 129).
Projekt jest takze odpowiedzig na wnioski kierowane do Ministra Zdrowia od przedsigbiorcow dziatajacych na rynku
farmaceutycznym, pacjentow i innych grup spotecznych, na ktérych funkcjonowanie wplywaja przepisy nowelizowanej
ustawy refundacyjnej. Projekt ustawy przewiduje rowniez wdrozenie rozwigzan prawno-organizacyjnych, ktére w sposob
kompleksowy i skoordynowany beda realizowaty priorytety polityki zdrowotnej w obszarze ochrony zdrowia.
Zidentyfikowano nastepujace problemy:

1) wzor na wielko$¢ dostaw determinujgcy wielkosci dostaw lekow, jakie na rynek musi dostarczy¢ podmiot
odpowiedzialny (wnioskodawca), jest nadmiernie skomplikowany. Wymog przedstawiania powyzszego zostat
wprowadzony w 2023 r. i stanowi utrudnienie dla efektywnego procedowania wnioskéw refundacyjnych, w
szczegoOlnosci wydtuza proces ich rozpatrywania, a jednocze$nie przynosi warto$¢ niewspolmierng do
zaktadanych pierwotnie celow wprowadzania tego wymogu;

2) praktyczna realizacja przepisow o réwnym podziale lekéw deficytowych do 10 najwickszych hurtowni
istniejacych w Rzeczypospolitej Polskiej jest w praktyce niemozliwa do zrealizowania, poniewaz obecnie nie
ma zadnej hurtowni spetniajacej kryteria ustawowe;

3) wadliwos¢ rozwigzania polegajacego na honorowaniu wazno$ci analiz w sprawie oceny technologii medycznych
(ang. HTA — Health Technology Assessment) jedynie przez okres 1 roku. Z jednej bowiem strony sa to analizy
dos$¢ kosztowne, a ich przygotowanie niejednokrotnie jest procesem dlugotrwatym, z drugiej strony przy
uwzglednieniu czasu zawieszenia postepowania refundacyjnego, moze sie zdarzy¢, ze uptynie przedmiotowy
termin waznos$ci, co powodowatoby, ze wnioskodawca musialby jeszcze raz sktadaé ten wniosek z tymi samymi
analizami pomimo braku nowych dowodow dotyczacych przedmiotu analizy;

4) procedura rekomendacji warunkowych Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT) oraz wymog umarzania postepowan refundacyjnych w zwigzku z brakiem nalezytego uzupetnienia
wniosku na wezwanie Prezesa AOTMIT do uzupehienia przedlozonych analiz uniemozliwia sprawne
prowadzenie postegpowan administracyjnych w sytuacji oczekiwania przez pacjentow na dang terapi¢;

5) niekompatybilno$¢ przepisow ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz.
612) dotyczacych definicji przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, z prawem Unii Europejskiej, polegajaca
na wymogu prawa rodzimego w zakresie, aby przedstawiciel ten miat siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

6) konieczno$¢ publikowania protokoldw negocjacyjnych po wszystkich negatywnych uchwatach Komisji
Ekonomicznej, w tym wnioskow ztozonych jako kontynuacja wczesniejszej decyzji administracyjnej, CO stanowi
nadmierne obcigzenie i spowalnia postgpowania refundacyjne;

7) niejasnos¢ przepisdw dotyczacych koniecznosci obnizenia ceny zbytu netto leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, w przypadku ,,ochrony wynikajacej z patentu”,
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poniewaz ,,gaszcze patentowe” uniemozliwiajg jednoznaczne okreslenie momentu, po ktorym nalezy spetnic taki
obowigzek;

8) zbyt niski limit finansowania surowcéw farmaceutycznych na poziomie 15 percentyla rozktadu cen danego
surowca farmaceutycznego w roku poprzedzajacym, w sytuacji, w ktorej limit finansowania lekow, §rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych w refundacji, jest ustawiony
na produkcie, ktory dopetnia 25% obrotu ilosciowego, O jest przejawem nieréwnego traktowania produktow;

9) niewystarczajgce uregulowanie refundacji surowcow farmaceutycznych, w tym refundowanych lekéw gotowych
traktowanych jako sktadniki lekéw recepturowych, w tym zwigzane z dotychczasowym brakiem katalogu
utensyliow stuzacych przygotowaniu lekow recepturowych i brakiem okreslenia limitu ich finansowania
(przyktadowo strzykawek i igiet jednorazowego uzytku, dozownikdéw, pipet, pompek dozujacych, miarek,
zakraplaczy, a takze r6znego rodzaju opakowan bezposrednich, etykiet, czy nalepek na opakowania), CO W
niektorych przypadkach powoduje przypadki skrajnego zawyzania ich faktycznej wartosci, a w konsekwencji
przyczynia si¢ do negatywnego zjawiska windowania kosztow sporzadzania lekéw recepturowych;

10) niecadekwatno$¢ definicji ,,marzy aptecznej” lekow recepturowych, ktore majg by¢ refundowane, rozpatrywana
na tle trendu spadkowego rentownosci przygotowywania takich lekow w aptekach ogolnodostepnych. W zwiazku
z przygotowywaniem takich lekdw apteki ogoélnodost¢pne nie zarabiaja, a obecne przepisy prawa pozwalaja
CO najwyzej na pokrycie zwigzanych z tym kosztow (np. przez wprowadzenie w 2023 r. limitéw finansowania
omawianych surowcow). Obserwowany jest trend poszukiwania drog zawyzania warto$ci procesu sporzadzania
takiego rodzaju lekow — np. droga zawyzania faktycznych wartosci utensyliow, o czym mowa w pkt 9;

11) mozliwo$¢ refundacji lekow wydawanych bez przepisu lekarza (OTC) w sytuacji, w ktorej nie wszystkie
analogiczne terapie dostepne wylacznie na recepte sg refundowane, podczas gdy takie rozwigzanie nie powinno
funkcjonowaé, poniewaz ze swojej istoty leki wydawane bez recepty powinny by¢ tansze, a przez to o wiele
latwiejsze do nabycia niz leki wymagajace recepty dla ich wydania. Z powyzszego powodu nieprawidlowe jest
tez utrzymywanie na liscie refundacyjnej leku, ktéremu w trakcie obowigzywania w stosunku do niego decyzji
administracyjnej o objeciu refundacjg i ustalenia ceny zbytu netto, zmieniono kategori¢ dostepnosci z leku
przepisywanego na recepte na lek wydawany bez przepisu lekarza (OTC). Refundacja lekow OTC powinna by¢
mozliwa po zaspokojeniu potrzeb pacjentow w zakresie dostepnosci nierefundowanych lekow na recepte, w
przeciwnej sytuacji catkowity budzet na refundacj¢ zostanie zmniejszony o kwoty refundowanych lekéw OTC,
ktore mogtyby zosta¢ przeznaczone na refundacje lekow na recepte, co przynositoby bardziej wymierne korzysci
zdrowotne dla pacjenta. Zmiana kategorii dostepnosci leku z wydawanego na recepte (Rp) na wydawany bez
przepisu lekarza (OTC) jest zmiang warunkow refundacyjnych okreslonych w obowiazujacej decyzji Ministra
Zdrowia ustalonych w trakcie postegpowania administracyjnego;

12) brak mozliwosci wptywania przez Ministra Zdrowia na wnioskodawcow, by sktadali wnioski refundacyjne, co
powoduje, ze Minister Zdrowia jest zalezny od dziatan wnioskodawcOw w zakresie objecia refundacja
pozadanych produktéw;

13) utrudnione mozliwosci objecia refundacja ze $rodkéw publicznych lekéw pochodzacych z importu
rownolegtego, coO wynika z tego, ze podmioty uprawnione do tego rodzaju importu (wnioskodawcy) chcac
wprowadzi¢ do systemu refundacyjnego lek pochodzacy z importu rownoleglego, czesto nie sg w stanie sprostaé
wszystkim wymogom formalnym, jakie sa stawiane przed wnioskodawcami albo ich przedstawicielami;

14) fizyczny brak lekoéw refundowanych w sytuacji, w ktorej wnioskodawca posiada ten sam lek w obcojezycznym
opakowaniu i moze go wprowadzi¢ do systemu refundacji. W obrocie (a w konsekwencji w refundacji) powinny
znajdowac¢ si¢ wylacznie leki w polskojezycznych opakowaniach lub z polskojezyczng ulotks informacyjna dla
pacjenta, a odstgpstwa od tej zasady wigza si¢ z osobng procedurg okreslong w art. 4c ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Jednak w przypadku braku leku w polskim opakowaniu nalezy réwniez
udostgpnia¢ pacjentowi w ramach refundacji ten sam lek w obcojezycznym opakowaniu, aby zapobiegaé
przerywaniu terapii z uwagi na czasowy brak lekéw;

15) koniecznos$¢ przedstawienia dowodu dostepnosci leku w obrocie w dniu sktadania wniosku refundacyjnego,
0 niejednokrotnie wydtuza mozliwo$¢ szybkiego udostepnienia leku $wiadczeniobiorcom;

16) konieczno$¢ obnizenia ceny zbytu netto leku objetego refundacja o 25 punktéow procentowych w przypadku
konca okresu wylacznosci, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, podczas gdy niejednokrotnie wnioskodawcy w okresie obowigzywania okresu wytgcznosci
rynkowej obnizajg cene produktu o wigcej niz 25 punktdw procentowych, co powoduje, ze wnioskodawcy
wybieraja chwilowe wyjscie z systemu refundacji i ponowny powrét z nastgpczym przejsciem catej procedury
objecia refundacjg. Powoduje to, ze produkt przez pewien okres jest niedostepny dla §wiadczeniobiorcy w
ramach refundacji i stanowi swego rodzaju obejécie ustawowego obowigzku wnioskodawcy wskazujgc na brak
efektywnosci obecnych przepisdw w niektorych przypadkach. W tym zakresie Rzeczpospolita Polska stanowi
ewenement na arenie migdzynarodowej, bowiem zgodnie z dostgpnymi informacjami jest jedynym krajem, gdzie
producenci lekéw innowacyjnych po wlaczeniu do refundacji systemowej zobowigzani sg do redukcji ceny o
25% produktu, w stosunku do ktorego uplynat okres wytgcznosci rynkowej, pomimo wcigz obowigzujgcej
ochrony patentowej w zdecydowanej wigkszo$ci przypadkéw. Pierwotnym zatozeniem niniejszego mechanizmu
bylo ustawowe zobligowanie producentéw lekow o niskim potencjale generycznym ze wzgledu na swoja
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specyfike (np. leki stosowane w chorobach rzadkich i ultrarzadkich) do redukcji ceny po wlgczeniu do systemu

refundacji, bowiem brak rejestracji produktéw generycznych skutecznie hamuje generowanie dodatkowych

oszczednosci dla ptatnika publicznego, tym samym obowigzywanie niniejszego mechanizmu gwarantowato
wymierne dodatkowe oszczednosci dla platnika, ktore w przypadku wysokokosztowych terapii
wykorzystywanych w chorobach rzadkich nominalnie stanowily istotne kwoty. Niezaleznie od powyzszego,

funkcjonowanie niniejszego mechanizmu wielokrotnie bylo kwestionowane przez podmioty partycypujace w

systemie przez wzglad na fakt, ze co do zasady kazdorazowo podczas odnowienia decyzji refundacyjnej warunki

finansowania podlegaja renegocjacjom, a redukcja ceny w ich trakcie nie jest uwzgledniona w sytuacji gdy
zaistnieje obowigzek redukcji ceny o 25% z powodu uptywajacej wytacznosci rynkowej. Z tego wzgledu, czesé
podmiotéw odracza wejscie innowacyjnych terapii na polski rynek, co przektada sie na opdznianie dostepu
polskich pacjentow do nowych terapii. Konieczno$¢ redukcji kosztow o 25% podyktowana przepisami
ustawowymi miata miejsce w roku 2024 w przypadku ponad 30 lekéw rozumianych jako indywidulane kody

GTIN. Jednocze$nie kwota refundacji tych lekow w roku 2023 wyniosta ponad 872 mln zt; przy czym wiekszos¢

lekow, ktore w 2024 r. obnizaty cen¢ o 25% w ramach niniejszego mechanizmu, uwzglgdniajagc warunki

finansowania z pierwszych decyzji o objeciu refundacja, wykazaly lacznie wigksza redukcje niz 25 p.p.

Dodatkowo wnioskodawcy wskazywali ha koniecznos¢ precyzyjnego zdefiniowania ceny efektywnej;

17) w zwigzku ze stale rosngcym wykazem o, ktéry mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej, pojawiajg si¢ ktopoty
techniczne z publikowaniem go ze wzgledu na liczbe i objetos¢ wszystkich zatacznikow;

18) istnienie w systemie refundacyjnym tozsamych wymagan prawnych, bez ich zréznicowania przez wzglad na to,
czy refundowany ma by¢ lek stosowany w chorobie rzadkiej, czy w innego rodzaju schorzeniu. Stan ten nie jest
wiasciwy w kontekscie tego, ze w odniesieniu do lekow stosowanych w chorobach rzadkich obiektywnie nie
moga by¢ spelnione niektére wymagania formalne (np. analityczne, dokumentacyjne), w przeciwienstwie
do wiekszosci innych lekow, co jest zwigzane z tym, ze w chorobach rzadkich populacje sg czesto zbyt mato
liczebne;

19) zaobserwowano zbyt niski poziom aktywno$ci organizacji pacjentow w dziataniach zwigzanych z refundacja,
czego skutkiem jest brak elementarnej wiedzy $wiadczeniobiorcow na temat zasad funkcjonowania systemu
refundacyjnego i podejmowania decyzji o objeciu refundacja przez Ministra Zdrowia;

20) nieoptymalne funkcjonowanie Komisji Ekonomicznej od strony organizacyjnej jej dziatania i prowadzonych
przez nia negocjacji cenowych, przejawiajace si¢ w tym, ze:

a) Obecnie Komisja Ekonomiczna nie ma mozliwosci negocjowania wielkosci dostaw lek6w na rynek, podczas
gdy powinna jg posiadac,

b) istnieje wymoég udziatu w kazdym zespole negocjacyjnym przedstawiciela Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ), co przy wzajemnej dysproporcji wymaganej liczby tych przedstawicieli w Komisji
Ekonomicznej (formalnie szesciu) w stosunku do liczby przedstawicieli Ministra Zdrowia (formalnie
czternastu), powoduje liczne problemy natury organizacyjnej w tej Komisji przy wyznaczaniu sktadéw
zespolow negocjacyjnych,

c) istnieje dysproporcja pomigdzy liczba cztonkéw Komisji Ekonomicznej w stosunku do potencjalnej liczby
petnomocnikéw wnioskodawcy w czasie spotkan negocjacyjnych;

21) brak dostepnosci nowych lekow od pierwszego dnia obowigzywania decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja i ustaleniu ceny zbytu netto nowych lekéw w programach lekowych, co zwigzane jest z koniecznoscia
zakontraktowania takiego $wiadczenia przez NFZ ze $wiadczeniodawcami;

22) niedostatecznie czeste weryfikowanie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, okreslonych
W rozporzadzeniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia wydawanym na podstawie ustawy refundacyjnej, a
przez to nieczeste nowelizowanie rozporzadzenia dotyczgcego tych wyrobéw, pomimo ze na rynku znajduja si¢
juz wyroby udoskonalone;

23) niski poziom zinformatyzowana i zbierania danych zwigzanych z refundacja ogolng co powoduje wigksza
biurokratyzacj¢ i wydluzenie czasu prowadzenia postgpowan administracyjnych, ale tez mniejsza $wiadomos$é¢
skali zrealizowanych $wiadczen;

24) istnienie barier prawnych zobowigzujacych Ministra Zdrowia do wydania decyzji o odmowie refundacji lekow
i $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzanych w ramach importu
docelowego, o ktorych mowa w art 39 ust. 3e pkt 1, 4 i 5 ustawy refundacyjnej;

25) potrzeba rozbudowy systemu teleinformatycznego — System Obstugi Importu Docelowego (SOID) — ze wzgledu
na konieczno$¢ jego dostosowania do potrzeb uzytkownikow tego systemu,

26) zbyt niska rentowno$¢ obrotu produktami refundowanymi przez hurtownie farmaceutyczne Problem ten jest
wskazywany przez przedstawicieli branzy hurtowni farmaceutycznych, ktérzy podkreslajg niskg rentowno$é
handlu tym asortymentem;

27) brak mozliwosci przenoszenia praw i obowigzkow wynikajacych z obowigzujacej decyzji o objeciu refundacja i
ustaleniu ceny zbytu netto, na inny podmiot odpowiedzialny, w sytuacji, kiedy nastgpito przeniesienie prawa do
leku objetego ta decyzja migdzy tymi podmiotami;

28) niejasnos$¢ wsrod adresatow normy wynikajacej z art. 9 ust. 1 ustawy refundacyjnej, jak nalezy wystawié¢ fakture
VAT przy sprzedazy produktu do §wiadczeniobiorcy przez hurtowni¢ farmaceutyczna;
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29) brak jednolitego sposobu liczenia marzy detalicznej w art. 7 ust. 6 i 7 w stosunku do art. 7 ust. 4 ustawy
refundacyjnej, co powoduje zbyt daleko posuniete rdéznice w sposobie naliczania marzy detalicznej w réznych
sytuacjach;

30) nieadekwatnos¢ obecnego brzmienia definicji ,,prezentacji” dla wyrobéw medycznych, dla ktorych zmieniony
ksztalt opatrunku powoduje, ze nie mozna go traktowac jako kolejnej prezentacji, a trzeba jako kolejny
odpowiednik opatrunku, pomimo ze budowa i wlasciwo$ci danego produktu sg niezmienione i nie zaleza od
ksztattu;

31) art. 9 ust. 2a ustawy refundacyjnej przewiduje, ze realizator programu polityki zdrowotnej w rozumieniu art. 5
pkt 29a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461, z p6zn. zm.) nabywa do tego programu leki, dla ktérych ustalono
kategori¢ dostgpnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2, po cenie nie wyzszej niz wynikajaca z
instrumentu dzielenia ryzyka okre$lonego dla tego leku w decyzji administracyjnej, jednak nie ustalono zadnego
trybu informowania go o cenie wynikajgcej z instrumentu dzielenia ryzyka, ktora dodatkowo jest objeta tajemnica
refundacyjna;

32) konieczno$¢ doprecyzowania przepisow regulujacych tzw. ,,cen¢ progowa” w art. 13 ust. 6 i 6a ustawy o
refundacji, poniewaz w obecnym brzmieniu blokuja one mozliwo$¢ wydania pozytywnej decyzji o objeciu
refundacja i ustaleniu ceny zbytu netto, pomimo zaoferowania najnizszej ceny oficjalnej i efektywnej, a takze
niejednokrotnie blokuja wprowadzenie do systemu produktu konkurencyjnego dla leku obecnie znajdujacego si¢
na liscie. Pojawiajg si¢ tez watpliwosci interpretacyjne co do wzajemnego stosunku poszczegdlnych przepisow;

33) btedna konstrukcja i redakcja przepisdw dotyczacych preferencji zwigzanych z uzyskaniem statusu leku
produkowanego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, co uniemozliwia pelne korzystanie z ustawowych
preferencji, w tym przez niepoprawne zakwalifikowanie do jednej z kategorii preferencji administracyjnych;

34) brak jednoznacznego uregulowania mozliwosci zmiany grupy limitowej dla lekow nieposiadajacych wskazania
takiej grupy w decyzji administracyjnej o obje¢ciu refundacjg i ustalenia ceny zbytu netto, co powoduje
niepewno$¢ wnioskodawcow czy istnieje i moze zosta¢ zastosowana procedura zmiany grupy limitowej dla ich
produktu objetego refundacja;

35) mozliwa nieadekwatnos$¢ analiz, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 ustawy refundacyjnej, w zwiazku z faktem
ustalania tre$ci programu lekowego przez Ministra Zdrowia dopiero po ztozeniu wniosku o objecie leku
refundacja. Przygotowanie przedmiotowych analiz jest kosztowne i zajmuje niejednokrotnie kilka miesiecy, w
zwigzku z czym, analizy przygotowywane sg z duzym wyprzedzeniem w stosunku do ztozenia wniosku, o ktorym
mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji. Zatem jezeli Minister Zdrowia uzna, ze jest zainteresowany inng
tre$cig programu lekowego, to przedlozone wraz z wnioskiem refundacyjnym analizy staja si¢ nieaktualne.
Konieczno$¢ uzupetiania lub aktualizowania przedmiotowych analiz wigze si¢ ze zwigkszeniem wydatkdéw
wnioskodawcy ponoszonych na ich przygotowanie, jak rowniez wplywa na przedtuzanie czasu prowadzenia
postepowan refundacyjnych. Ta sama niepewnos¢ dotyczy samego wskazania oraz mozliwo$ci zakwalifikowania
danego leku do wybranej przez wnioskodawce kategorii dostgpnosci refundacyjnej;

36) w praktyce prac Ministerstwa Zdrowia pojawily sie sytuacje, ze niektore wnioski o obj¢cie refundacja, ktore nie
obcigzatyby catkowitego budzetu na refundacje muszg przej$¢ przez ocen¢ Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji przez co wydluzony jest czas wprowadzenia takiego leku i udostepnienia go
swiadczeniobiorcom;

37) przypadki btednie sktadanych wnioskéw refundacyjnych ze wskazang inng kategorig dostepnosci refundacyjne;j
niz ta ustanowiona dla tego leku lub jego odpowiednika umieszczonego w wykazie, o ktérym mowa w art. 37
ust. 1 ustawy refundacyjnej, co ze wzgledu na ré6zne mechanizmy instrumentéw dzielenia ryzyka mogace miec
zastosowanie w roznych kategoriach dostepnosci refundacyjnej, sprawia ze nie mozna ustali¢ dla takiego leku
ceny zbytu netto;

38) w toku dziatania zespotow koordynacyjnych, o ktorych mowa w art. 16b ustawy refundacyjnej, ujawnita si¢
niepraktyczno$¢ przepisow zobowiazujacych te zespoty do sktadania potrocznych raportow do Prezesa NFZ z
realizacji danego programu lekowego, poniewaz taki okres jest za krotki, aby dane, na podstawie ktorych
przygotowany byt raport, mogly stuzy¢ do wyciagania wnioskow nieobarczonych blgdem;

39) w praktyce stosowania art. 18a ustawy refundacyjnej uwidocznily si¢ mankamenty tego przepisu wynikajace z
braku mozliwosci modyfikowania wniosku refundacyjnego po uchwale Komisji Ekonomicznej oraz w zakresie
sposobu prowadzenia dodatkowych negocjacji przez Ministra Zdrowia, co skutkowato konieczno$cia sktadania
przez wnioskodawcOw wnioskdéw o umorzenie postepowania albo zmiang wydanej decyzji administracyjnej;

40) nadmierne obostrzenia formalne i proceduralne dla wnioskow o podwyzszenie ceny zbytu netto, ktdre
powodowaty, ze wnioskodawcy nie byli w stanie im podotaé, a co za tym idzie produkty bywaty usuwane przez
whnioskodawcow z systemu refundacyjnego, utrudniajac pacjentom do nich dostep;

41) w toku stosowania przepisow ustawy refundacyjnej ujawnit si¢ problem braku mozliwosci zaplanowania
precyzyjnie wydatkowania srodkéw finansowych bedacych w catkowitym budzecie na refundacje ze wzgledu na
brak wiedzy, jakie wnioski zostana ztozone, a w zwigzku z tym niemozliwe jest szacowanie, jakie potencjalne
produkty i o jakim koszcie moga zosta¢ wlaczone do systemu refundacji;




42) w zwigzku z czg¢stymi wnioskami o rozszerzenie wskazania dla leku juz znajdujacego si¢ w wykazie, o ktoérym
mowa art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej, wnioskodawca musi ztozy¢ wniosek o skrdcenie juz obowigzujgce;
decyzji, ktory trzeba optaci¢ i przeprocedowaé, co stanowi w rzeczywistosci wydtuzenie czasu rozpatrzenia
whniosku refundacyjnego oraz dodatkowe koszty dla wnioskodawcy;

43) zbyt szeroki zakres tajemnicy refundacyjnej, co bardzo utrudnia informowanie opinii publicznej o przebiegu
postepowan toczacych si¢ na postawie ustawy refundacyjnej. Dodatkowo wnioskodawcy wskazuja na
konieczno$¢ doprecyzowania przepisu stanowigcego 0 zakresie przekazywania informacji o instrumencie
dzielenia ryzyka;

44) w toku stosowania przepisow dotyczacych procedowania wnioskow o obnizenie ceny zbytu netto, uwidocznit si¢
problem wnioskodawcow z okresleniem ostatniego mozliwego dnia na zlozenie wniosku, aby zmiany po
ewentualnym pozytywnym rozstrzygnieciu znalazty swoje odzwierciedlenie w wykazie, o ktdrym mowa w art.
37 ust. 1 ustawy refundacyjnej, poniewaz uzaleznione to byto od dnia ogloszenia takiego wykazu;

45) obecna procedura zakladania konta w Systemie Obstugi List Refundacyjnych (SOLR) dla wnioskodawcy jest
nieadekwatna do aktualnych mozliwosci technicznych, procedura ta wymaga zwigkszenia stopnia zabezpieczenia
danych przetwarzanych w tym systemie;

46) obowigzujace brzmienie przepisdw o naktadaniu kar za niewywigzanie sie przez wnioskodawce z zobowiagzania
w zakresie dotyczacym rocznej wielkosci dostaw lub ciaglosci dostaw utrudniaja skuteczne natozenie kary przez
NFZ;

47) w zwigzku z praktyka funkcjonowania instytucji prawnej zadania zwrotu ceny przez apteki i hurtownie
farmaceutyczne za posiadany lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrob
medyczny objety refundacja, dla ktorego zostata wydana decyzja administracyjna, o ktorej mowa w art. 24 ust.
1 pkt 5, albo dla ktorego wygasta decyzja administracyjna o objeciu refundacja, nabyty przed tymi zmianami.
Whnioskodawcy wskazujg na mozliwe wystgpienie naduzy¢ zadania takiego zwrotu po wielu latach od jego
nabycia, a nawet po uplywie okresu waznosci;

48) obserwuje si¢ wydtuzenie postgpowan refundacyjnych na etapie przygotowania analizy weryfikacyjnej przez
AOTMIT, a takze problemy ze statusem warunkowych rekomendacji Prezesa AOTMiT po uzupetnieniu wniosku
przez wnioskodawce, ktore nie spelniajag warunku wskazanego w rekomendacji;

49) wiasciciele aptek oraz NFZ wskazuja, ze w obwieszczeniu powinna znajdowaé si¢ cena detaliczna lekow,
srodkOdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych objetych
refundacja, poniewaz utatwia to rozliczanie tych produktow oraz kontrole obrotu. Obecnie cena ta jest jednak
podawana na podstawie art. 37 ust. 5a ustawy refundacyjnej;

50) w praktyce pracy NFZ uwidocznity si¢ problemy w nieprecyzyjnych przepisach dotyczacych uczestnictwa aptek
oraz 0s6b uprawnionych do wystawiania recept na produkty refundowane w systemie refundacyjnym, takie jak
watpliwosci interpretacyjne w kwestii rodzajow podpiséw elektronicznych, ktorymi moga si¢ postugiwaé osoby
zawierajace umowe na realizacje recept z NFZ, mozliwoséci miarkowania kar, a takze zauwazalna jest potrzeba
korelacji przepiséw ustawy refundacyjnej z przepisami wprowadzonymi do systemu ochrony zdrowia innym
ustawami, np. ustawa z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektorych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania
ochrony zdrowia w zwigzku z epidemig COVID-19 oraz po jej ustaniu (Dz. U. poz. 1493);

51) wystepujg watpliwos$ci interpretacyjne przy stosowaniu przepisu art. 127c ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne skutkujace btedna jego wyktadnig, zgodnie z ktorg administracyjna kara pieni¢zna
przewidziana w tym przepisie dotyczy jedynie sytuacji nieprzekazania danych do systemu, a nie obejmuje
nieterminowego ich przekazania oraz przekazania danych nieprawidtowych;

52) zbyt waski zakres uregulowania art. 81 ust. la ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
poniewaz przepis nie obejmuje sytuacji, w ktorej waga naruszenia prawa byta znikoma, a wywoz badz zbycie,
ktorych dotyczy ten przepis, zostaly dokonane bez uprzedniego zgloszenia organowi, co uniemozliwia
miarkowanie kary;

53) obecnie rozwigzanie dotyczace systemu monitorowania programéw lekowych jest realizowane przez umowe
zawartg z zewngtrznym dostawcg oprogramowania, a potencjalna wspolpraca w tym zakresie z jednostka
podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wtasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony
Centrum e-Zdrowia (CeZ) wymaga uregulowania ustawowego. Zwigkszyloby to mozliwosci wspotpracy NFZ
ze wskazang powyzej jednostkg w celu budowania modutéw systemu monitorowania programéw lekowych;

54) obowigzujacy tryb dedykowany objeciu refundacijg lekéw ztozonych (np. SPC single-pill combination) obejmuje
etapy procesowe analogiczne jak w przypadku innowacyjnych lekow, w szczegdlnosci oceng AOTMIT, co wiaze
si¢ z konieczno$cig przedlozenia kompletu analiz HTA. W praktyce czesto leki zlozone nie roznig si¢
skutecznos$cig, zastosowaniem i bezpieczenstwem stosowania od ich odpowiednikéw w postaci produktéw
jednosktadnikowych, przy jednoczesnym zapewnieniu lepszego adherence (przestrzeganie zasad terapii,
przestrzeganie i stosowanie si¢ do zalecen lekarskich oraz akceptacja przez pacjenta uzgodnionych terapii) w
procesie terapeutycznym. Z uwagi na rygorystyczne wymagania formalno-prawne, w refundacji systemowej
brakuje lekow ztozonych wysoko pozycjonowanych w obecnych rekomendacjach klinicznych chorob
populacyjnych;




55) obecnie coraz czgsiciej sa rejestrowane na poziomie EMA skojarzone schematy leczenia, co wigcej czgsto
obejmujg dwie ,,innowacyjne” terapie, a co bardziej problematyczne, zdarzaja si¢ przypadki, gdy nie wszystkie
sktadowe nalezg do portfolio tego samego podmiotu odpowiedzialnego, co rodzi problemy proceduralne przy
obecnym prawodawstwie dotyczacym obejmowania refundacja nowych technologii lekowych;

56) kolejna problematyczng kwestig jest fakt obecnosci oraz wnioskowania o wysokokosztowe, specjalistyczne
terapie w ramach refundacji aptecznej. Obserwuje si¢ coraz wigksza liczb¢ wnioskéw z terapiami
wysokokosztowymi, ktore do tej pory byty obecne w programach lekowych i chemioterapii, dzigki czemu platnik
publiczny i Minister Zdrowia mieli $cisty nadzor nad wydatkami. Jednak pojawiajg si¢ terapie, ktore wskazuja
na lepszy profil bezpieczenstwa terapii dla pacjenta, a nie wymagaja kazdorazowego pojawiania si¢ pacjenta na
terapii monitorujacej w szpitalu lub AOS, ktére dodatkowo obcigzajg ptatnika publicznego kolejng ptatnoscia za
wizyte;

57) zbyt uproszone dane przekazywane wraz z wnioskiem o objecie refundacja i ustalenia ceny zbytu neto w zakresie
whnioskowanego wskazania refundacyjnego co utrudnia wprowadzanie rozwigzan majacych utatwi¢ lekarzom
przepisywanie lekow refundowanych dostepnych w aptece;

58) sztywne uregulowanie czgstotliwosci organizacji egzaminu kwalifikacyjnego na stanowisko kontrolera w ramach
korpusu kontrolerskiego utworzonego przez NFZ powoduje nadmierne obcigzenie utrudniajagce normalne
funkcjonowanie podmiotu;

59) nadmierne obcigzenie praca AOTMIT 1 w zwigzku z wydawaniem decyzji administracyjnych o objgciu
refundacja leku przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okre$lone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w ramach kontynuacji wcze$niej wydanych decyzji. Praktyka
AOTMIT wskazuje, ze kolejne oceny prowadzone dla tych samych substancji czynnych prowadza do tych
samych wnioskéw. Nalezy mie¢ na uwadze, ze kolejnym ocenom podlegaja leki o ugruntowanej praktyce
klinicznej, pomimo braku rejestracji, w zwiazku z czym kolejne oceny zazwyczaj nie przynosza nowych
dowodow w postaci badan naukowych wptywajacych na zmiang wnioskowania. Biorgc pod uwage ograniczone
zasoby AOTMIT prowadzenie cyklicznej aktualizacji ocen wydaje si¢ nieuzasadnione;

60) obecnie proces przepisywania na recepte elektroniczng lekow, srodkdéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobéw medycznych jest wysoce problematyczny, na swdj spos6b anachroniczny i
powodujacy czeste btedy ze wzgledu na koniecznos¢ recznego wskazania poziomu odplatnosci, wynikajacego z
refundacji tego leku, srodka lub wyrobu ze §rodkéw publicznych;

61) obecnie interesariusze wskazuja na niezbyt obszerne wspieranie polskiego przemystu w zakresie
administracyjnego zapewnienia bezpieczenstwa lekowego kraju, aby oplacalne byto produkowanie lekow na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej;

62) zauwazalny jest brak spdjnego i elastycznego mechanizmu zarzadzania $wiadczeniami opieki zdrowotnej
finansowanymi ze S$rodkoéw subfunduszu przeznaczonego na terapie zaawansowane, w tym stosowane w
chorobach rzadkich;

63) zauwazalny jest niewystarczajacy udziat produkcji lekow na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z
wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a co za tym idzie
niewystarczajace jest bezpieczenstwo lekowe panstwa.

Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji i oczekiwany efekt

1) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 1 w sekcji 1 OSR proponuje si¢ jego naprawe przez zniesienie wymogu
przedstawiania deklaracji dostaw zgodnej z wymogiem wzoru, a zostanie to osiggnicte przez skreslenie z art. 25 pkt
4 ustawy refundacyjnej wzoru na wielko$¢ dostaw, ktéry w strukturze ustawy refundacyjnej odpowiada temu
obowigzkowi; efektem tego dziatania bedzie optymalizacja przebiegu rozpatrywania wnioskoéw refundacyjnych.
Obowiazek ten zostanie zastgpiony negocjacjami w zakresie wielkosci dostaw przez Komisje Ekonomiczng. W
zwigzku z powyzszg zmiang, konieczne beda zmiany dostosowujace w pozostatych przepisach referujacych do
zobowigzania dotyczacego dostaw;

2) W zwigzku z problemem wskazanym w pkt 2 w sekcji 1 OSR proponuje sie jego naprawe przez zniesienie wymogu
dostarczania asortymentu deficytowego do 10 najwiekszych hurtowni farmaceutycznych, a zostanie to osiggniete
przez uchylenie przepisu art. 34 ust. 3a i 3b ustawy refundacyjnej. Efektem tego zabiegu bedzie usunigcie wymogu,
ktdry w ocenie organizacji branzowych jest jednym z kilku najwiekszych problemow i nietrafionych rozwigzan
wprowadzonych do ustawy refundacyjnej nowelizacjg z 2023 r.;

3) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 3 i 4 w sekcji 1 OSR proponuje si¢ jego naprawg przez uchylenie
przepisow okreslajacych obowiazek obligatoryjnego umorzenia postgpowania przez Ministra Zdrowia,
powigzanych z waznoscia sktadanych analiz oraz braku uzupetlnienia wniosku refundacyjnego w zwigzku
z wydaniem rekomendacji Prezesa AOTMIT, a wiec art. 35 w ust. 2 zdanie 3, a takze uchylenie ust. 8a—8c oraz art.
36a ust. 2 ustawy refundacyjnej;

4) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 5 w sekcji 1 OSR proponuje sie jego nadanie nowego brzmienia art. 2
pkt 35a ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

5) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 6 sekcji 1 OSR proponuje si¢ jego naprawe drogg nadania nowego
brzmienia art. 36 ust. 6 ustawy refundacyjnej w taki sposob, aby ograniczy¢ wspomniany obowiazek do publikacji
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protokotow jedynie przy wydaniu negatywnych uchwat dla lekéw nieposiadajacych swojego odpowiednika w
wykazie lekow refundowanych w danym wskazaniu;

6) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 7 w sekcji 1 OSR proponuje si¢ jego naprawe przez rezygnacje z
obowigzku obnizenia ceny o 25 punktdéw procentowych w przypadku, kiedy mija ochrona wynikajaca z patentu, 0
czym mowa w art. 11 ust. 3a ustawy refundacyjnej,

7) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 8 w sekcji 1 OSR, w celu wyeliminowania problemu, proponuje si¢
zréwnanie limitu finansowania migdzy lekami gotowymi i lekami recepturowymi i ustalenie go w art. 6 ust. 8a
ustawy refundacyjnej na poziomie 25 percentyla rozktadu cen danego surowca farmaceutycznego w roku
poprzedzajacym rok ustalenia limitu finansowania na surowce farmaceutyczne;

8) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 9 i 10 sekcji 1 OSR proponuje si¢ dodanie regulacji w zakresie:

a) mozliwosci wykorzystania leku gotowego, dla ktorych zostata wydana decyzja administracyjna o objeciu
refundacja, w przypadku, gdy przepisana dawka leku recepturowego jest mniejsza od najmniejszej dawki
leku gotowego, bez zastrzezenia formy stalej stosowanej doustnie,

b) wprowadzenia urzedowej marzy hurtowej w wysoko$ci 6% ceny dla surowcéw, utensyliow i lekow
gotowych, ktore moga by¢ traktowane jako surowiec farmaceutyczny przy sporzadzaniu leku
recepturowego,

c) wprowadzenia upowaznienia ustawowego dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia do wydania
rozporzadzenia okreslajacego wykaz ww. utensyliow wraz z limitami finansowania dla tych utensyliow,

d) wprowadzenia upowaznienia ustawowego dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia do wydania
rozporzadzenia okreslajacego receptariusz zawierajacy sklady lekow recepturowych finansowanych ze
$rodkow publicznych w danych dziedzinach medycyny,

e) wprowadzenie standardu ordynacji lekéw recepturowych;

9) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 11 sekcji 1 OSR proponuje si¢ uregulowanie w ustawie refundacyjnej
zakazu refundowania lekow wydawanych bez przepisu lekarza (OTC), w tym nadanie nowego brzmienia art. 30a
ustawy refundacyjnej, a takze umozliwienie Ministrowi Zdrowia uchylenia decyzji o objeciu refundacja i ustaleniu
ceny zbytu netto w przypadku zmiany kategorii dostgpnosci leku z wydawanego na recepte (Rp) na wydawany bez
przepisu lekarza (OTC);

10) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 12 i 55 w sekcji 1 OSR proponuje si¢ wprowadzenie dodatkowej
mozliwo$ci wezwania wnioskodawcy przez Ministra Zdrowia do zlozenia wniosku refundacyjnego na
wyczekiwany przez $wiadczeniobiorcow lek, w zwigzku z czym taki wnioskodawca uzyskatby takze preferencje
przy procedowaniu swojego wniosku w postaci krétszego czasu procedowania takiego wniosku, nizszej optaty za
analiz¢ weryfikacyjna, a w przypadku lekow generycznych wnioskodawca nie musiatby sktada¢ analiz, o ktorych
mowa w art. 25 pkt 14 ustawy refundacyjnej albo szybsza $ciezka dla lekow w terapii skojarzonej, ztozenie wniosku
refundacyjnego w odpowiedzi na wezwanie Ministra Zdrowia wigza¢ si¢ begdzie ze wskazanymi benefitami,
jednoczesnie jest dobrowolne i brak wniosku nie bedzie podlegat zadnym sankcjom. Minister mogtby wzywac
réwniez podmioty odpowiedzialne w przypadku, w ktorym grupa limitowa liczytaby mniej niz 4 leki, aby zapewni¢
konkurencje w przetargach;

11) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 13 w sekcji 1 OSR proponuje si¢ wpisanie do art. 30 ustawy
refundacyjnej wytaczen dla importerow rownolegtych, polegajacych na braku konieczno$ci negocjacji cenowych z
Komisja Ekonomiczng, mniejszego zakresu informacji przekazywanych we wniosku refundacyjnym oraz
nieodpowiadaniem za niewywigazanie si¢ z dostaw na podstawie art. 34 ustawy refundacyjnej;

12) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 14 sekcji 1 OSR proponuje si¢ zwolnienie z negocjacji cenowych dla
lekow w obcojezycznych opakowaniach, dla ktérych wezesniej wydano decyzje o objeciu refundacja i ustalenia
ceny zbytu netto oraz zaliczeniu dostarczonych opakowan obcojezycznych na poczet zobowigzania, dla leku w
polskojezycznym opakowaniu;

13) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 15 sekcji 1 OSR proponuje sig, aby wnioskodawcy byli zobligowani
przedstawia¢ Ministrowi Zdrowia dokument o wprowadzeniu leku do obrotu po pozytywnym rozstrzygnigciu
Ministra Zdrowia w Systemie Obstugi List Refundacyjnych w zakresie refundacji, a przed wydaniem decyzji
administracyjnej w tym zakresie;

14) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 16 w sekcji 1 OSR proponuje si¢ nowe brzmienie przepisow
dotyczacych ustawowego warunku obnizenia ceny zbytu netto, ktére wprowadzatoby mechanizm, zgodnie z
ktérym z momentem konca okresu wytgczno$ci rynkowej, wnioskodawca bedzie musiat obnizy¢ cene zbytu netto
leku tacznie o 25 punktdw procentowych liczac od momentu wydania pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja i ustaleniu ceny zbytu netto leku w danym wskazaniu. Dodatkowo do art. 2 ustawy refundacyjnej
wprowadza si¢ definicj¢ ,,ceny efektywnej” oraz zmiany techniczne wynikajace z wprowadzenia tej definicji do
stownika ww. ustawy;

15) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 17 sekcji 1 OSR proponuje si¢ podzielenie wykazu na 3 odrebne wykazy
kazdy przypisany konkretnej kategorii dostgpnosci refundacyjnej;

16) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 18 w sekcji 1 OSR proponuje si¢ wprowadzenie do ustawy
refundacyjnej definicji ,,leku sierocego” i definicji ,,analizy wielokryterialnej” wraz ze zmianami wprowadzajacymi
te elementy do postepowan o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto lekéw;

7




17) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 19 sekcji 1 OSR proponuje si¢ wprowadzenie mozliwosci udzialu
przedstawiciela organizacji pacjentow w posiedzeniach zespotdéw koordynacyjnych w programach lekowych bez
prawa gtosu oraz prawo udzialu w negocjacjach cenowych z Komisja Ekonomiczng po stronie wnioskodawcy — po
uzyskaniu jego zgody;

18) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 20 w sekcji 1 OSR proponuje si¢ wprowadzenie zmian w ustawie
refundacyjnej w zakresie funkcjonowania Komisji Ekonomicznej, polegajacych na potwierdzaniu posiadanej
wiedzy cztonkow Komisji Ekonomicznej przez wprowadzenie wymogu przedstawiania dokumentow
poswiadczajacych ukonczenie okreSlonych kierunkow studiow lub kurséw z zakresu oceny technologii
medycznych, medycyny opartej na dowodach naukowych (faktach) oraz ustalania cen lekow, a takze wprowadzenie
kadencyjnosci Komisji Ekonomicznej. Dodatkowo proponuje si¢ wprowadzenie maksymalnej liczby
przedstawicieli wnioskodawcy w procesach negocjacyjnych w liczbie 4 oraz 1 dodatkowego przedstawiciela
organizacji pacjentow. Natomiast w zespotach negocjacyjnych Komisji Ekonomicznej proponuje si¢ zniesienie
obligatoryjnej obecnos$ci przedstawiciela NFZ w kazdym Zespole. Komisja Ekonomiczna uzyskataby tez prawo
negocjowania wielkosci dostaw zaproponowanych przez wnioskodawcg;

19) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 21 sekcji 1 OSR proponuje si¢ dodanie w ustawie refundacyjnej
przepisdw skutkujacych konieczno$cig zakontraktowania przez NFZ terapii lekowych wramach nowych
programow lekowych od pierwszego dnia obowiazywania decyzji, natomiast minister bedzie mogt umiesci¢
ostateczng decyzje na wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej nawet 3 miesigce przed jej
wejsSciem w zycie;

20) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 22 sekcji 1 OSR proponuje si¢ uregulowanie obowiazku Ministra
Zdrowia w zakresie dokonywania przegladu wykazu, o ktorym mowa w art. 38 ustawy refundacyjnej, a w
przypadku stwierdzenia koniecznos$ci aktualizacji tego wykazu, znowelizowania rozporzadzenia;

21) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 23 w sekcji 1 OSR proponuje si¢ wprowadzenie w ustawie z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2026 r. poz. 1304) oraz ustawie z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne nowych rozwiazan informatycznych oraz rozwinigcie i poprawe obecnie
istniejacych:

a) stworzenie Systemu Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej (SWDPL) dostepnego na uzytek
Ministerstwa Zdrowia, Komisji Ekonomicznej, cztonkéow kierownictwa Ministerstwa Zdrowia.
Potaczone w nim zostang Mmoduly zbierajagce dane z systemoOw rozliczeniowych NFZ oraz
Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL) w zakresie
dostgpnosci, brakow i standw magazynowych lekow. Dodatkowo SWDPL bedzie zawieral analizy
danych pochodzacych z systemow monitorowania programéw lekowych (SMPL),

b) nadanie okreslonego zakresu dostepu do ZSMOPL wnioskodawcom, co bedzie stanowié¢ realizacje
postulatu wielokrotnie zgtaszanego przez organizacje branzowe i wnioskodawcOw w szczegdlnosci
chodzi o dostep do danych dotyczacych standéw magazynowych lekow nalezacych do danego podmiotu
odpowiedzialnego,

€) umozliwienie oraz zobowigzanie aptek oraz hurtowni farmaceutycznych do raportowania danych w
ZSMOPL o surowcach farmaceutycznych, co pozwoli na poprawe transparentno$¢ procesu
sporzadzania lekow recepturowych i ich wyceny oraz zwiekszy mozliwosci nadzoru nad tymi
procesami przez NFZ.

Dodatkowo, w zwigzku ze zmiang zakresu zbierania i przetwarzania danych, wynikajacg z opisanej wyzej
rozbudowy systeméw informatycznych w systemie zdrowia, proponuje si¢ zdefiniowanie kategorii udostgpnianych
podmiotom odpowiedzialnym danych bedacych w posiadaniu NFZ i zobligowanie do publikacji przez NFZ
cyklicznych raportéw ze skutecznosci technologii lekowych finansowanych w ramach programéw lekowych i
receptury aptecznej oraz zwiagzanych z nig wydatkow, a takze na temat kwot refundacji przypadajacych na apteke
lub punkt apteczny; ponadto planuje si¢ zwigkszenie szczegdtowosci danych refundacyjnych dotyczacych
wyrobow medycznych na zlecenie, w tym przyporzadkowanie wielkosci refundacji konkretnym produktom;

22) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 24 i 25 sekcji 1 OSR proponuje si¢ zmiany w zakresie funkcjonowania
importu docelowego i refundacji produktéw sprowadzanych w ramach tego importu:

a) zmniejszenie barier prawnych sprowadzajacych si¢ do stosowania takich samych wymagan formalnych
w procedurze refundacyjnej wzgledem lekoéw stosownych w chorobach rzadkich, co do innych lekow
przez nadanie nowego brzmienia art. 39 ust. 3e ustawy refundacyjnej. Zwiekszy to mozliwoSci
obejmowania refundacjg lekow stosowanych w chorobach rzadkich, a tym samym poprawi Stan
dostepnosci do terapii dla pacjentow cierpigcych na te choroby. Zmiana ta jest realizacjg uchwaty nr 88
Rady Ministréw z dnia 13 sierpnia 2024 r. w sprawie przyjecia dokumentu Plan dla Choréb Rzadkich
na lata 2024-2025, ktora zaktada m. in. poprawe dostgpu do lekow stosowanych w chorobach rzadkich
przed ich dopuszczeniem do obrotu,

b) doprecyzowanie procedury importu docelowego produktow leczniczych lub srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz dzialania na rzecz dalszego rozwoju rozwigzan
umozliwiajacych  rozpatrywanie  wnioskow z  wykorzystaniem narzedzi  technicznych
(informatycznych),




c) modyfikacje zasad wystawiania recept w kontekscie maksymalnej ilosci leku lub srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, jaka mozna jednorazowo przepisa¢ na recepcie pacjentowi
w zwigzku z ich sprowadzaniem dla tego pacjenta w imporcie docelowym, jak réwniez zmiany
obowigzujacych terminow realizacji takiej recepty,

d) zmiany porzadkujace i dostosowujace do wprowadzanych powyzej rozwigzan W tym przepisow
technicznych regulujacych procedure importu docelowego w ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne oraz ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U.
z 2026 r. poz. 1399), ktérych wprowadzenie umozliwi rozbudowe systemow teleinformatycznych
rozszerzajacych ushugi cyfrowe w zakresie zdrowia publicznego;

23) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 26 sekcji 1 OSR proponuje si¢ podniesienie dolnego limitu marzy,
0 ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy refundacyjnej, do 80 gr (z obecnych 50 gr);

24) w zwiagzku z problemem wskazanym w pkt 27 sekcji 1 OSR proponuje si¢ dodanie w ustawie refundacyjnej art.
25e, celem umozliwienia Ministrowi Zdrowia, za zgoda podmiotu, na rzecz ktorego zostata wydana decyzja o
objeciu refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego,
przeniesienia praw i obowigzkow wynikajacych z tej decyzji na inny podmiot;

25) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 28 sekcji 1 OSR proponuje si¢ nadanie nowego brzmienia art. 9 ust. 1
ustawy refundacyjnej;

26) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 29 sekcji 1 OSR proponuje si¢ dodanie wyrazu ,,brutto” po wyrazie
,hurtowej” w art. 7 ust. 6 i 7 ustawy refundacyjnej;

27) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 30 sekcji 1 OSR, proponuje si¢ w art. 2 ustawy refundacyjnej
wyodrebni¢ definicje ,,prezentacji wyrobu medycznego”, w przypadku ktorego pomijalne beds: dawka, wielko$é
opakowania, ksztalt wyrobu;

28) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 31 sekcji 1 OSR, proponuje uzupetni¢ przepis art. 11 ust. 12 ustawy
refundacyjnej w taki sposob, aby Minister Zdrowia przekazywatl kopie decyzji rowniez realizatorowi programu
polityki zdrowotnej, jezeli taka decyzja bedzie go dotyczyta,

29) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 32 sekcji 1 OSR proponuje si¢ nastepujace zmiany W art. 13 ustawy
refundacyjnej:

a) zapisanie przepisow w taki sposob, aby lek referowat do ceny zbytu netto najtanszej swojej prezentacji
znajdujace;j si¢ juz w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1,

b) zaimplementowanie rozwigzania, zgodnie z ktorym w przypadku, kiedy w danej grupie limitowej byt
juz historycznie lek ze statusem pierwszego odpowiednika, ale obecnie w tej grupie limitowej pozostaje
tylko jeden lek z dang substancjg czynna, to lek z ta substancjg majacy wejs¢ do tej grupy limitowe;,
bedzie musiat mie¢ cene odpowiednika wyznaczajacego podstawe limitu finansowania,

C) przywrécenie ust. 6a wczesniejszego brzmienia przepisu, przez dopisanie wyrazow ,,w danym
wskazaniu”, aby usung¢ pojawiajace si¢ watpliwosci interpretacyjne co do zakresu powyzszego
przepisu;

30) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 33 sekcji 1 OSR proponuje si¢ nastepujace zmiany w art. 13a ustawy
refundacyjnej:

a) przeniesienie preferencji zwolnienia z obowigzku zaptaty kwoty przekroczenia w przypadku
przekroczenia catkowitego budzetu na refundacje, o ktorym mowa w art. 4 ustawy refundacyjnej (ktora
to obecnie znajduje si¢ w preferencjach administracyjnych) do katalogu preferencji ekonomicznych,

b) doprecyzowanie brzmienia przepisu, aby wykluczy¢ watpliwosci interpretacyjne,

C) wylaczenie mozliwos$ci zastosowania preferencji polegajacej na zwolnieniu zwolnienia z negocjacji
cenowych z Komisjg Ekonomiczng dla leku ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu;

31) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 34 sekcji 1 OSR proponuje si¢ wprowadzi¢ w art. 15 ust. 3¢ ustawy
refundacyjnej zmiany w kierunku okreslenia sposobu zmiany grupy limitowej dla leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, dla ktorego w decyzji nie ustalono grupy
limitoweyj;

32) w zwiagzku z problemem wskazanym w pkt 35 i 37 sekcji 1 OSR proponuje si¢ wprowadzi¢ przepisy regulujace
obowigzkowe konsultacje przed ztozeniem wniosku o objecie refundacjg i ustalenia ceny zbytu netto w zakresie
leku i $rodka spozywczego specjalnego, ktory nie jest zawarty w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy
refundacyjnej, w celu ustalenia ostatecznego wskazania, a w przypadku kategorii, 0 ktorej mowa w art. 6 ust. 2 pkt
2 tej ustawy refundacyjnej, réwniez tresci programu lekowego. Dodatkowo proponuje sie doprecyzowanie
procedury ustalania tresci programu lekowego lub jego zmiany;

33) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 36 sekcji 1 OSR proponuje si¢ zniesienie obowiazku sktadania analiz,
0 ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ ustawy o refundacji, dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, i obowigzku
sporzadzania opinii Prezesa AOTMIT, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz analizy weryfikacyjnej, o ktorych
mowa w art. 35 ust. 1 ustawy o refundacji, jezeli wptyw na budzet ptatnika publicznego danej terapii nie bedzie
wyzszy niz 10 min zt w 1 roku obowigzywania decyzji przy jednoczesnym zobligowaniu wnioskodawcoéw do
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ustalenia w ramach instrumentu dzielenia ryzyka maksymalnych wydatkow ptatnika publicznego w pierwszej
decyzji o objeciu refundacjg na kwote 10 mln zt w pierwszym roku obowigzywania decyzji, a w drugim roku na
kwote 12,5 min zt;

34) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 38 sekcji 1 OSR proponuje si¢ zmieni¢ okres sktadania raportow z
potrocznego na roczny. Dzigki temu dane z realizacji programu lekowego powinny by¢ petniejsze;

35) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 39 sekcji 1 OSR proponuje si¢ zmiang¢ brzmienia art. 18a ustawy
refundacyjnej, w efekcie czego wnioskodawcy uzyskaja mozliwo$¢ dokonywania modyfikacji ww. wniosku poza
kwestig ceny zbytu netto i instrumentu dzielenia ryzyka,

36) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 40 sekcji 1 OSR proponuje si¢ zmiang brzmienia art. 24 ust. la ustawy
refundacyjnej w kierunku wytaczenia jedynie mozliwosci ztozenia wniosku o podwyzke przez okres 12 miesigcy
od wydania decyzji, w ktorej obnizono cen¢ refundowanego leku zgodnie z art. 13 ust. 2 ustawy refundacyjnej.
Dodatkowo proponuje sie zmiane w art. 26 pkt 1 lit. n oraz pkt 2 lit. o ustawy refundacyjnej, w taki sposéb, aby
umozliwi¢ wnioskodawcom alternatywne przedstawienie dowodéw wymienionych w tych przepisach;

37) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 41 sekcji 1 OSR proponuje si¢ wprowadzenie obowigzku informowania
Ministra Zdrowia przez wnioskodawcow o planach ztozenia w nastgpnym roku kalendarzowym wniosku o objecie
refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory nie
ma odpowiednika refundowanego, zaprojektowany przepis nie zaklada konsekwencji niepoinformowania przez
wnioskodawce o takim zamiarze lub zmiany jego planow, réwniez w interesie Wnioskodawcy jest przedstawienie
przedmiotowych plandw w celu ew. rozwazenia przez Ministra Zdrowia uwzglgdnienia wiaczenia produktow do
systemu refundacji w danym roku;

38) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 42 sekcji 1 OSR proponuje si¢ wprowadzenie uproszonego
postepowania dotyczacego skrocenia okresu obowigzywania decyzji administracyjnej o objeciu refundacja, dla
leku, ktory jest w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej, a procedowany jest dla niego
whniosek w celu wydania decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu ceny zbytu netto dla tego samego leku w tym
samym albo szerszym wskazaniu. Dodatkowo proponuje si¢ doprecyzowanie wymagan dla wnioskéw o skrécenie
okresu obowigzywania decyzji, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 albo ust. 6 ustawy refundacyjnej, przez wprowadzenie
obowigzku zatgczenia dowodu uiszczenia oplaty, o ktorej mowa w art. 32, jezeli dotyczy;

39) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 43 sekcji 1 OSR proponuje si¢ ograniczenie zakresu tajemnicy
refundacyjnej okreslonego w art. 30b ustawy refundacyjnej jedynie do zakresu przetwarzania instrumentu dzielenia
ryzyka. Proponuje si¢ rowniez doprecyzowanie tajemnicy refundacyjnej z w zakresie podmiotow objetych
tajemnicg refundacyjng oraz przekazywania informacji o zawartych instrumentach dzielenia ryzyka;

40) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 44 sekcji 1 OSR proponuje si¢ zmiang art. 31 ust. 7a ustawy
refundacyjnej, tak aby obnizenie ceny zbytu netto na podstawie wWniosku o obnizenie ceny zbytu netto ztozonego
nie poézniej niz na 60 dni przed dniem obowigzywania pierwszego, po ztozeniu tego wniosku, obwieszczenia, o
ktorym mowa w art. 37 ust. 1, obowigzywato od dnia, na ktdry ustalono wykaz w tym obwieszczeniu;

41) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 45 sekcji 1 OSR proponuje si¢ zmiany w kierunku skorelowania
brzmienia art. 32a ustawy refundacyjnej z obecnymi mozliwosciami technicznymi systemu SOLR,;

42) w zwiagzku z problemem wskazanym w pkt 46 sekcji 1 OSR proponuje si¢ nadanie nowego brzmienia art. 34 ustawy
refundacyjnej, tak aby naktadanie kar przez Prezesa NFZ byto automatyczne i powigzane z informacjami zawartymi
ZSMOPL,;

43) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 47 sekcji 1 OSR proponuje si¢ modyfikacje art. 34a ustawy
refundacyjnej tak aby dotyczyt produktow nabytych przez apteki do 9 miesiecy od zajécia zdarzen w nim
wskazanych, a dla hurtowni farmaceutycznych — produktéw nabytych do 12 miesig¢cy przed zmianami wskazanymi
W przepisie oraz wydtuzy¢ okres zwrotu produktow refundowanych z hurtowni farmaceutycznej do podmiotu, od
ktérego nabyta do 60 dni z obecnych 45 dni;

44) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 48 sekcji 1 OSR proponuje si¢ ograniczenie tacznego czasu zawieszenia
postepowania refundacyjnego na etapie przygotowania analizy weryfikacyjnej, do facznie 45 dni;

45) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 49 sekcji 1 OSR proponuje si¢ wpisanie ceny detalicznej do katalogu
elementdw, jakie zawiera obwieszczenie, 0 ktdrym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej;

46) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 50 sekcji 1 OSR proponuje si¢ szereg zmian w ustawie refundacyjnej
w rozdziale 6 Apteki i osoby uprawnione polegajacych na:

a) umozliwieniu zastosowania profilu zaufanego jako podpisu, ktorym mogg si¢ postugiwaé osoby
zawierajgce umowe na realizacj¢ recept z NFZ,

b) umozliwieniu odstgpienia od rozwigzania umowy na realizacje recept refundowanych ze skutkiem
natychmiastowym, w przypadkach, gdy waga niewykonanych zalecen pokontrolnych jest hiewielka,

€) zroéwnaniu sytuacji prawnej podmiotow posiadajacych umowy z NFZ, co wynika z ujednolicenia
przepisow w zwiazku ze zmianami, jakie wprowadzita ustawa z dnia 14 sierpnia 2020 r. 0 zmianie
niektorych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia w zwigzku z epidemig COVID-
19 oraz po jej ustaniu (Dz. U. poz. 1493),

d) doprecyzowaniu, ze terminy wskazane w art. 45 ust. 6 ustawy refundacyjnej nie odnosza si¢ do
uzgodnionego zestawienia zbiorczego, lecz do wstepnych danych sktadanych w formie komunikatu
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elektronicznego, bedacego przedmiotem procesu uzgadniania danych, prowadzonego pomiedzy NFZ
a podmiotem prowadzacym apteke,

e) odwotaniu si¢ w art. 45 ust. 13 ustawy refundacyjnej rowniez do realizacji obowigzku, o ktérym mowa
w art. 43 ust. 1 pkt 6 tej ustawy,

f) doprecyzowaniu zakresu informacji przekazywanych przez apteki na podstawie art. 45a ustawy
refundacyjnej,

g) doprecyzowaniu danych zamieszczanych w Biuletynie Informacji Publicznej NFZ o zrealizowanej
refundacji z budzetu NFZ za rok poprzedni dla kazdej apteki i kazdego podmiotu realizujacego zlecenia
na zaopatrzenie w wyroby medyczne,

h) wprowadzenie miarkowania kar, o ktérych w art. 48 ust. 7a lub 7e ustawy refundacyjnej;

47) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 51 sekcji 1 OSR proponuje si¢ rozwigzanie majace na celu usuniecie
watpliwosci interpretacyjnej co do zakresu stosowania przepisu art. 127c ustawy — Prawo farmaceutyczne, a
jednoczesnie ujednolicenie wewnetrznej budowy tego przepisu przez dostosowanie brzmienia jego ust. 1 do
pozostatych jednostek redakcyjnych odnoszacych si¢ do poszczegoélnych grup podmiotow;

48) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 52 sekcji 1 OSR proponuje si¢ rozszerzenie uprawnienia Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego wskazanego w art. 81 ust. la ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne do odstgpienia od zastosowania obligatoryjnego cofnigcia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej w przypadku naruszenia przepisow zwigzanych z nakazem notyfikacji zamiaru wywozu zagranice,
badz zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ zagranicg produktow leczniczych, srodkoéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych zamieszczonych w wykazie, o ktdrym mowa
w art. 37av ust. 14 ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

49) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 53 sekcji 1 OSR proponuje si¢ uregulowanie systemu monitorowania
programow lekowych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych oraz ustawie z dnia 28 sierpnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

50) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 54 sekcji 1 OSR proponuje si¢ zniesienie wymogu przedktadania
kompletu analiz i oplaty za przygotowanie analizy weryfikacyjnej, w przypadku wnioskow dotyczacych lekow
ztozonych refundowanych w aptece, pod warunkiem finansowania w tozsamym zakresie wskazan ich
jednosktadnikowych odpowiednikéw. Zniesienie wskazanego powyzej obowigzku w znacznym stopniu upro$ci
procedurg refundacyjna tej grupy lekow, przyczyniajac si¢ do wiekszego ich udzialu w refundacji systemowej, co
Z perspektywy ptatnika wigza¢ sie moze z generowaniem dodatkowych oszczgdnosci przez wzglad na zauwazalne
nizsze koszty lekow ztozonych w stosunku do ich ekwiwalentéw jednosktadnikowych. Zwiekszy to dostgpnosé¢
polskich pacjentéw do finansowanych terapii ztozonych stosowanych szeroko w chorobach populacyjnych;

51) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 56 sekcji 1 OSR proponuje si¢ w przypadku niektorych refundowanych
terapii aptecznych mozliwos¢ wskazania liczby opakowan leku,$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego lub okresu terapii. Rozwigzania umozliwig elastyczne podejscie Ministra
Zdrowia do kwalifikowania terapii do danej kategorii refundacyjnej jak rowniez zdjgcie barier dostepnosci lekow
dla pacjenta oraz zmniejszenie kosztow prowadzenia leczenia dla ptatnika publicznego. Proponowana zmiana
pozwoli lekarzowi na lepsza opieke nad pacjentem,;

52) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 57 sekcji 1 OSR proponuje si¢, aby wnioskodawca, sktadajac wniosek
o0 objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto, podawat nie tylko wskazanie refundacyjne, ale rowniez kody
Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych sporzadzonej przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia (WHO);

53) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 58 sekcji 1 OSR proponuje si¢ wprowadzenie zmian umozliwiajacych
Prezesowi NFZ elastyczne podejscie do organizacji egzaminu kontrolerskiego, zgodne z potrzebami kadrowymi
komorki organizacyjnej realizujacej zadania kontrolne,

54) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 60 sekcji 1 OSR proponuje si¢, aby opinie Rady Przejrzystosci oraz
konsultanta krajowego w odpowiedniej dziedzinie medycyny, o ktérych mowa w art. 40 ust. 1 ustawy refundacyjnej
byty bezterminowe,

55) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 60 sekcji 1 OSR proponuje si¢ wprowadzenie regulacji prawnych
pozwalajacych zoptymalizowac ustalanie, dla przepisywanych na recepte elektroniczng lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych, poziomu odptatnosci
wynikajacego z refundacji tego leku, srodka lub wyrobu ze srodkoéw publicznych,

56) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 61 sekcji 1 OSR proponuje si¢ wprowadzenie regulacji przewidujace;j,
ze leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z wykorzystaniem substancji czynnej wytworzonej na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dla ktorego wydano postanowienie przyznajgce preferencje, mogg byc
rozpatrywane w pierwszej kolejnosci, a takze pierwszenstwo wprowadzania na wykazy lekdw wytwarzanych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z wykorzystaniem substancji czynnej wytworzonej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, ktore miatyby status pierwszych odpowiednikow,

57) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 62 sekcji 1 OSR proponuje si¢ przyjecie regulacji prawnych
wprowadzajacych obowigzek okreslania wykazoéw §wiadczen oraz §wiadczeniodawcow nie rzadziej niz raz na trzy
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miesigce, CO zapewni mozliwos¢ ich biezacego dostosowywania do postepu wiedzy medycznej, wynikow oceny
bezpieczenstwa terapii oraz ich efektywnosci kliniczne;j,

58) zwigzku z problemem wskazanym w pkt 63 sekcji 1 OSR proponuje sie podwyzszenie doptaty Funduszu do
odptatnosci ponoszonej przez pacjenta, W przypadku gdy lek jest wytwarzany na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z 15% na 30%,
co stanowi jeden z mechanizmow wspierajacych produkcje lekow w Polsce.

Projektowana ustawa, oprocz zmiany ustawy refundacyjnej, zaktada dokonanie zmian w nastepujacych ustawach:
1) zdnia5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2026 r. poz. 37, z p6zn. zm.);
2) zdnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;
3) zdnia 27 sierpnia 2004 r. o0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych;
4) z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia;
5) z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;
6) zdnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U. z 2026 r. poz. 15, z p6zn. zm.)
7) =z dnia 7 pazdziernika 2020 r. 0 Funduszu Medycznym (Dz. U. z 2026 r. poz. 499).

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

System refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych nie jest
zunifikowany w ramach Unii Europejskiej. W zasadzie kazdy z krajow Unii Europejskiej posiada wtasny indywidualny
system refundacji, w ktorych oczywiscie mozna znalez¢ elementy wspolne. Jednym z nich sg wynikajace z przepiséw prawa
Unii Europejskiej terminy na rozpatrywanie poszczeg6lnych wnioskow refundacyjnych (np. wniosek taki nie moze by¢
rozpatrywany dtuzej niz 180 dni, wniosek o podwyzszenie urzgdowej ceny zbytu nie dtuzej niz 90 dni). Poza tym systemy
refundacyjne sg budowane indywidualnie w kazdym z krajow Unii Europejskiej, cho¢ oczywiscie zdarzajg si¢ sytuacje, ze
dany mechanizm opracowany przez jeden kraj jest wykorzystywany réwniez w pozostatych, np. obligatoryjne obnizenie
ceny po ustaniu okresu wytgcznosci rynkowej (takie rozwigzania funkcjonuja na Wegrzech, w Austrii 1 w Rzeczypospolitej
Polskiej). Przyje¢te rozwigzania w projekcie ustawy sa rozwigzaniami indywidualnymi zaprojektowanymi na potrzeby
polskich realiow.

Projektowane przepisy w zakresie refundacji indywidualnej nie maja odniesienia do innych systeméw prawnych
w przedmiotowym zakresie. Projekt ustawy stanowi domene prawa krajowego.

Tym samym dzialania pordéwnawcze wzgledem przepisow zagranicznych nie sa uzasadnione w przypadku niniejszej

inicjatywy legislacyjnej.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa

Wielko$é

Zrodto danych

Oddziatywanie

Swiadczeniobiorcy

ok. 35,1 mln os6b

Centralny Wykaz
Ubezpieczonych

zapewnienie lepszego dostepu
do produktéw refundowanych —
lekow, srodkow spozywcezych

i wyrobéw medycznych

swiadczeniodawcy

Wszyscy posiadajacy
umowe z NFZ na
udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej;
potencjalnie kazdy
podmiot wykonujacy
dziatalno$¢ lecznicza

NFZ; ustawa z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, ustawa z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z
2026 r. poz. 156, z p6zn. zm.)

utworzenie kont dla podmiotow
leczniczych, co umozliwi
upowaznionym przedstawicielom
podmiotéw leczniczych
weryfikacje wszystkich
zapotrzebowan wystawianych na
produkty stosowane w podmiocie
leczniczym oraz usprawni proces
realizacji zapotrzebowan

Minister Zdrowia

ustawa z dnia 4 wrze$nia 1997 r.
0 dziatach administracji
rzadowej (Dz. U. z 2026 r. poz.
1226)

zmiany zwigzane ze SPosobem
prowadzenia postgpowania
refundacyjnego

Komisja Ekonomiczna

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych oraz
ustawa refundacyjna

wprowadzenie kadencyjnosci
Komisji Ekonomicznej oraz
wymogu przedstawienia
dokumentéw potwierdzajacych
ukonczenie okreslonych
kierunkow studiow lub
okreslonych kursow;

dodatkowe zadanie polegajace na
negocjowaniu deklaracji dostaw
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Centrum e- Zdrowia

ustawa z dnia 28 kwietnia 2011
r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia

rozbudowa istniejacych systemow
informatycznych SOID (System
Obstugi Importu Docelowego),
SOLR (System Obstugi List
Refundacyjnych) oraz zbudowanie
SWDPL (System Wspomagania
Decyzji Polityki Lekowej)

NFZ

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r.

o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych

okreslanie wspotczynnikow
korygujacych dla $wiadczen
opieki zdrowotnej udzielanych
przez §wiadczeniodawcodw

konsultanci
wojewodzcy i krajowi
w ochronie zdrowia

ok. 1953

rejestry medyczne

opiniowanie opiséw programow
lekowych tworzonych przez
Ministra Zdrowia; wspotpracy
przy tworzeniu katalogow
rownowaznych technologii
terapeutycznych

Lekarze w tym lekarze
dentysci

ok. 178 150.

Informacja sygnalna Gtownego
Urzedu Statystycznego

mozliwo$¢ wypisywania recept z
wykorzystaniem narzg¢dzia do
automatycznego okreslania
poziomu refundacji

Pielegniarki i potozne

ok. 248 700

Informacja sygnalna Gtownego
Urzedu Statystycznego

mozliwo$¢ wypisywania recept z
wykorzystaniem narzgdzia do
automatycznego okreslania
poziomu refundacji

whnioskodawcy

ok. 260

Ministerstwo Zdrowia

Zmiana przepisow dotyczacych
prowadzenia postepowania
refundacyjnego, jak i zakresu
analiz niezbgdnych do
przedstawienia przy sktadaniu
whniosku refundacyjnego;
umozliwienie przenoszenia praw
i obowigzkow wynikajacych

z decyzji refundacyjnej na inny
podmiot

hurtownie
farmaceutyczne

460

rejestry medyczne

nowe zasady ustalania i wysokos$¢
marzy hurtowej;

pobranie zapotrzebowania

do realizacji wprowadza blokade
mozliwos$ci pobrania
zapotrzebowania do realizacji
przez wiecej niz jedna hurtownie
farmaceutyczna;
uniemozliwienie naduzy¢
polegajacych na kilkukrotnym
postuzeniu si¢ tym samym
zapotrzebowaniem

apteki i punkty apteczne

ok. 13,3 tys.

aktywnych
podmiotow

Rejestr Aptek

https://rejestrymedyczne.ezdro
wie.gov.pl/ra/search/public

ograniczenie zwrotu produktéw
refundowanych nabyty przez
apteki jedynie do 9 miesiecy od
wygasnigcia decyzji
administracyjnej o objeciu
refundacja

Prezes AOTMIT

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004
1. 0 $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych

skazanie terminu wydania przez
Prezesa AOTMIT rekomendacji w
refundacji indywidualnej;
uwzglednianie analizy
wielokryterialnej w
postepowaniach refundacyjnych,;
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wspotpraca przy tworzeniu
katalogdbw réwnowaznych
technologii terapeutycznych

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt ustawy nie podlegat pre-konsultacjom.
Projekt ustawy zostat przestany do konsultacji publicznych i opiniowania z 30-dniowym terminem na zglaszanie uwag
do nastepujacych podmiotéw i organizacji:
1) Zwiazek Pracodawcow Business Centre Club;
2) Zwiazek Przedsiebiorcow i Pracodawcow;
3) Forum Zwigzkéw Zawodowych;
4) Pracodawcy RP;
5) Konfederacja Lewiatan;
6) Federacja Przedsigbiorcow Polskich;
7) Komisja Krajowa NSZZ ,,Solidarno$¢”;
8) Komisja Krajowa NSZZ ,,Solidarno$¢-807;
9) Ogodlnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych;
10) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;
11) Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego — Krajowi Producenci Lekdow;
12) Ogolnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED;
13) Polska Organizacja Handlu i Dystrybucji;
14) Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA?”;
15) Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;
16) Polska Dystrybucja Farmaceutyczna;
17) Polskie Towarzystwo Gospodarcze;
18) Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne;
19) Narodowy Instytut Lekow;
20) Amerykanska Izba Handlowa w Polsce;
21) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;
22) Technomed Organizacja Pracodawcow Przemystu Medycznego;
23) Ogolnopolskiego Zwigzku Pracodawcoéw Podmiotow Leczniczych;
24) Rada Dialogu Spotecznego;
25) Rada Organizacji Pacjentow przy ministrze wtasciwym do spraw zdrowia;
26) Rzecznika Praw Pacjenta;
27) Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny;
28) Glowny Inspektorat Sanitarny;
29) Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych;
30) Narodowy Fundusz Zdrowia;
31) Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
32) Agencja Badan Medycznych;
33) Centrum e-Zdrowia;
34) Prezes Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;
35) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;
36) Prezes Urzgdu Ochrony Danych Osobowych.

Komisja Wspolna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego w dniu 27 maja 2026 r. wydata pozytywna opini¢ dla
przedmiotowego projektu ustawy.

Projekt ustawy zostat udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z art. 5 ustawy
z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnoSci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2026 r. poz. 936), oraz
w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z
dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2026 r. poz. 404).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaly oméwione w raporcie dotaczonym do niniejszej Oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min zi]

22026 r.) Lqcznie
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 (0-10)

DO,C hody 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

ogodlem

budzet 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |o

panstwa
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JST
NFZ
W),/datkl 0,75 | 68,04 | 64,16 | 61,15 | 59,88 | 59,88 | 62,44 | 59,82 | 59,82 | 59,82 | 59,83 615,64
ogolem
buézet 0,75 10,1 6,22 3,21 1,94 1,94 4,50 1,88 1,88 1,88 1,89 36,24
panstwa
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
NFZ 0 57,94 | 57,94 | 57,94 | 57,94 | 57,94 | 57,94 | 57,94 | 57,94 | 57,94 | 57,94 -579,4
Saldo 075 | -101 | -622 | 321 | -194 | -1,94 | -450 | -1.88 | -1,88 | -188 | -189 | -36,24
ogolem
budzet -0,75 | -10,1 | 622 | -321 | -1,94 | -1,94 | -450 | -1,88 | -1,88 | -1,88 | -1,89 -36,24
panstwa
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
NFZ 0 -57,94 | -57,94 | -57,94 | -57,94 | -57,94 | -57,94 | -57,94 | -57,94 | -57,94 | -57,94 -579,4
Wprowadzane w projekcie zmiany zostana zrealizowane bezkosztowo, poniewaz wszelkie
wydatki beda pochodzily ze S$rodkéw finansowych bedacych w dyspozycji ministra
wlasciwego do spraw zdrowa przeznaczonych na informatyzacje albo jak w przypadku
podwyzszenia dolnego limitu marzy hurtowej i regulacji zwiazanych z lekami
recepturowymi z catlkowitego budzetu na refundacje¢ bedacego cze$cia planu finansowego
NFZ.
Plany finansowe NFZ wskazywaly, ze calkowity budzet na refundacj¢ wynosit w poprzednich
latach, dla ktorych jest dostepne roczne sprawozdanie z wykonania planu finansowego NFZ:
1) w2017 r.— 12300 800 tys. z1, realizacja catkowitego budzetu na refundacje uksztattowata
si¢ na poziomie 12 165 049,04 tys. zt i stanowita 98,90% wartoSci planowane;;
2) w 2018 r. — 12 772 506 tys. zt, odnotowana na koniec 2018 r. realizacja catkowitego
budzetu na refundacje uksztattowata si¢ na poziomie 12 635 986,22 tys. zt i stanowita
98,93% wartosci planowanej;
3) w2019r.— 13 513 855 tys. zt; realizacja catkowitego budzetu na refundacje uksztattowata
si¢ na poziomie 13 364 709,90 tys. zt i stanowita 98,90% wartos$ci planowanej;
4) w2020r.— 14967 735 tys. zt, realizacja catkowitego budzetu na refundacj¢ uksztattowata
si¢ na poziomie 14 592 286,90 tys. zt i stanowita 97,49% wartosci planowanej;
5) w2021r.— 15742 853 tys. z1, realizacja catkowitego budzetu na refundacje uksztattowata
si¢ na poziomie 15 310 923,71 tys. zt i stanowita 97,26% wartos$ci planowanej;
6) w2022r.—18007 957 tys. zt., realizacja catkowitego budzetu na refundacj¢ uksztattowata
si¢ na poziomie 17 270 754,55 tys. zt i stanowita 95,91% warto$ci planowane;;
Frodia 7) w2023r.—21487 337 tys. z1., realizacja catkowitego budzetu na refundacj¢ uksztattowata

finansowania

si¢ na poziomie 20 980 420,82 tys. zt i stanowita 97,64% wartos$ci planowanej;
8) w2024 r. 26213 488 tys. zl., realizacja catkowitego budzetu na refundacj¢ uksztattowata
si¢ na poziomie 25 538 247,60 tys. zt i stanowita 97,42% wartoSci planowane;j.

Nalezy zauwazy¢, ze catkowity budzet na refundacje ro$nie wraz z kazdorocznym wzrostem
srodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych.
Niewykorzystane srodki finansowe dostepne w ramach catkowitego budzetu na refundacje w 2024
r. wynosza okoto 675 mln zl, a wiec sg duzo wyzsze niz przewidywane wydatki zwigzane z
planowanym zmianami, ktore maja wynosi¢ 57,94mln zt rocznie.
W zwigzku z powyzszym nie przewiduje si¢ koniecznosci przekazania dodatkowych $rodkow
finansowych na ten cel.
Skutki finansowe wynikajace z projektu dla Ministra Zdrowia zostang pokryte w ramach
naktadow, o ktérych mowa w art. 131¢ ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, w tym w ramach ustalonego funduszu
wynagrodzen, bez ubiegania si¢ o dodatkowe $rodki z budzetu panstwa.
Wejscie w zycie projektowanej ustawy nie spowoduje dodatkowych skutkéw dla jednostek
samorzadu terytorialnego.
Laczne koszty zwigzane z projektowanymi systemami teleinformatycznymi przez 10 lat wyniosa
36 242 661 zt Minister Zdrowia nie bedzie wystgpowat o dodatkowe $rodki zar6wno w pierwszym
roku wejscia w zycie ustawy, jak i w latach kolejnych i sfinansuje ewentualne zwigkszenie w
ramach dotychczasowych srodkow, w tym w ramach niezwickszonego z tego tytutu funduszu
wynagrodzen, bez mozliwosci ubiegania si¢ o dodatkowe $rodki z budzetu panstwa.
Wiekszo$¢ zaproponowanych zmian w projekcie polega na zmianie przepiséw proceduralnych,
ktorych celem jest ulatwienie oraz przyspieszenie postepowan o objecie refundacja i ustalenia ceny
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zbytu netto lub polegaja na upublicznieniu informacji, posiadanej obecnie przez Ministra Zdrowia
badz jednostki mu podlegle, a w zwigzku z powyzszym nie generuje kosztow.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zalozen

Wydatki i oszczednosci NFZ
a. Podwyzszenie marzy hurtowej

Podwyzszenie dolnego limitu marzy hurtowej do 80 gr bedzie skutkowato podwyzszeniem marzy
hurtowej dla ponad 1300 produktéw, co na dzien wykonania analizy przelozy si¢ na wzrost
wydatkow platnika o 54,5 mln zt rocznie, co na przestrzeni 10 lat zsumuje si¢ do kwoty 545 min
zt. Wydatki te zostang pokryte ze wzrostu catkowitego budzetu na refundacje, ktéry wynosi nie
wigcej niz 17% sumy S$rodkdéw publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen
gwarantowanych w planie finansowym NFZ, zatwierdzonym w trybie, o ktérym mowa w art. 121
ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych oraz $rodkéw pochodzacych z instrumentow dzielenia ryzyka, o ktoérych
mowa w art. 11 ust. 5 ustawy refundacyjnej, a takze zwrotdéw, o ktérych mowa w art. 34 ust. 1-1b
tej samej ustawy.

b. Zwigkszenie limitu finansowania surowcow farmaceutycznych do
wysokoSci 25 percentyla rozkladu cen danego surowca.

Szacowany koszt ptatnika w perspektywie 10 lat w zwigzku z ustawieniem limitu na 25 percentylu
oszacowano na poziomie od 22 min zt do 119 mln zt, przyjmujac jako wejéciowe ceny i warunki
obowigzujace w roku 2025. Kwota dolnej granicy nie uwzglednia dostosowan cenowych po stronie
rynku. Doswiadczenia wynikajace z wprowadzenia limitowania refundacji surowcow
farmaceutycznych wskazuje, ze nastepuje bardzo szybkie dostosowanie cen rynkowych do
nowych limitow i w konsekwencji znacznie wyzszy koszt, niz w scenariuszu ceteris paribus. W
zwigzku z tym wykonano oszacowania zakladajace natychmiastowe dostosowywanie si¢ do
nowych limitdw — goérng granicg powyzszego przedziatu. Jednak zdaniem Ministra Zdrowia jest
blizsza prawdzie i zostata uwzgledniona w wyliczeniach.

c. Limity finansowania utensyliow i lekow gotowych, ktére moga by¢
traktowane jako surowiec farmaceutyczny przy sporzgdzeniu lekow
recepturowych.

Brak mozliwosci estymowania catkowitych oszczednosci.

Wprowadzenie limitu finansowania na utensylia i leki gotowe, ktore moga by¢ traktowane jako
surowiec farmaceutyczny przy sporzadzeniu lekow recepturowych zabezpieczy wydatki platnika
publicznego. Dla przyktadu:

Warto$¢ jednego grama produktu leczniczego Linomag, Lini oleum virginale, 1g/g, plyn na skorg,
90 g, kod GTIN 05909991455804, wedtug danych NFZ, w cz¢$ci sprawozdanych recept wyniosta
302,40 zt.

Nalezy zauwazy¢, ze aktualnie (tj. marzec 2025 r.) cena tego produktu, ktory dostgpny jest bez
recepty, kosztuje ok. 20 zt (dane z aptek internetowych) za opakowanie 90g, czyli 0,22 zt za 1
gram.

Lek ten jest stosowany jako surowiec w masci o sktadzie:

Rp.

Linomag ol. 20,0

Lanolini 40,0

Vaselini albi 40,0

M.f.ung.

Gdyby powyzszg mas¢ sporzadzi¢, uzywajac Linomagu w cenie 0,22 zl/g, to koszt tego jednego
sktadnika wynidsiby 4,40 zi. Tymczasem, aktualnie w niektorych przypadkach platnik ptaci za
sam ten sktadnik 6048,00 zt (302,40 zl/g).
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Aby unikng¢ sytuacji, w ktorej praktyka zawyzania ceny leku gotowego traktowanego jako
surowiec farmaceutyczny staje si¢ powszechna i w nieuzasadniony sposob wzrastajg wydatki
ptatnika publicznego, proponuje si¢ wprowadzenie przedmiotowego rozwigzania.

d. Wprowadzenie urzegdowej marzy hurtowej dla surowcow, utensyliow i
lekow gotowych, ktore moga by¢ traktowane jako surowiec
farmaceutyczny przy sporzadzeniu leku recepturowego.

Brak mozliwosci estymowania catkowitych oszczednosci.

Wprowadzenie urzedowej marzy hurtowej dla powyzszych skladowych lekow recepturowych
zabezpieczy wydatki ptatnika publicznego na ich refundacje. Aktualnie obserwowany jest
nickontrolowany wzrost cen opakowan i lekéw gotowych, ktore moga by¢ traktowane jako
surowiec farmaceutyczny przy sporzadzeniu lekoéw recepturowych. Wzrost cen surowcoOw
farmaceutycznych zostal ograniczony przez wprowadzenie limitow ich finansowania. Dla
przyktadu:

Butelka jatowa Eprus® 5ml biata z nakretka i zakraplaczem x 1 szt., kod EAN 2010000003909,
zakupiona bezposrednio od producenta kosztuje 5,24 zt brutto.

Tymczasem podczas wycen lekow recepturowych sporzadzonych z uzyciem tego opakowania,
sprawozdawana jest Srednia cena 143,28 zt (w okresie styczen — wrzesien 2024 r.). Jest to cena 27
razy wyzsza niz cena oferowana podczas bezposredniego zakupu od producenta.

Od poczatku 2024 r. zrefundowano koszt 68 771 takich opakowan, tj. 9 853 785,89 zt. Gdyby ich
cena ograniczona byta przez urzgdowa marz¢ hurtowa, na zasadach analogicznych jak dla lekow
gotowych, w przedmiotowym przypadku cena hurtowa wyniostaby 5,74 zt, a calos¢ refundacji
analogicznej ilosci butelek 394 745,54 zt, co daje 9 459 040,35 zt oszczedno$ci dla wylgcznie
jednego rodzaju opakowania.

e. Zwigkszenie doplat finansowanych przez NFZ z 15% do 30%, ktdre
skutkuja obniZzeniem odplatnosci ponoszonej przez pacjentow

Szacowany koszt ptatnika w perspektywie 10 lat w zwiazku ze zwickszeniem doptat
finansowanych przez NFZ z 15% do 30 % skutkujace obnizeniem odptatno$ci ponoszonej przez
pacjenta oszacowano na poziomie od 12,4 min zl, przyjmujac jako wejsciowe ceny i warunki
obowigzujace wedle obwieszczenia ministra wtasciwego obowiazujacego od 1 lipca 2025 r.
Trzeba mie¢ na uwadze, ze wykaz refundowanych polskich lekow okresowa ulega zmianie. Inne
mozliwe warianty wspierania zostaly przedstawione w zataczniku nr 2 do niniejszego OSR.

Nie przewiduje si¢ konieczno$ci przekazania dodatkowych srodkéw finansowych na ten cel.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$é, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow, oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
zZmian
W ujeciu duze 0 0 0 0 0 0 0
plenl@znym przedsit}biorstwa
(w mln zh, sektor mikro, 57,94 | 57,94 57,94 | 5794 | 57,94 | 57,94 579,4
ceny stale 7 ma}ych i é.rednich
20251.) przedsiebiorstw
rodzina, obywatele 0 1,24 1,24 1,24 1,24 1,24 12,4
oraz gospodarstwa
domowe
duze Projektowana ustawa wplynie na duze przedsigbiorstwa bedace firmami
przedsigbiorstwa farmaceutycznymi. Firmy te bedg sktada¢ wnioski o objecie refundacja i ustalenie
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W ujeciu
niepieni¢zny
m

ceny zbytu netto leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego oraz wnioski o podwyzszenie ceny zbytu
netto leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego objetego refundacja w ramach nowych postepowan
zawierajacych liczne uproszczenia.

Proponowana zmiana w zakresie procedury importu docelowego ma pozytywny
wplyw na hurtownie farmaceutyczne przez blokade mozliwosci pobrania
do realizacji zapotrzebowania przez wigcej niz jedng hurtowni¢ farmaceutyczna.
Umozliwienie przenoszenia praw i obowigzkéow wynikajacych z decyzji o objeciu
refundacjg na inny podmiot, uprosci przedsi¢biorcom wystepujacym w roli
wnioskodawcy w postgpowaniach refundacyjnych proces dostosowania zmian
wynikajacych z decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych (URPL) i Komisji Europejskiej
w zakresie wyznaczenia podmiotu odpowiedzialnego.

Zmiana w zakresie braku koniecznosci obnizenia przez firmg¢ farmaceutyczna
warunkéw finansowych refundacji leku w sytuacji uplywu okresu ochrony
patentowej zwickszy przewidywalnos¢ postgpowan refundacyjnych i spowoduje
zwigkszenie elastycznosci cenowej dla przedsigbiorstw.

sektor mikro,
matych i §rednich
przedsiebiorstw

Projektowana ustawa wptynie na sektor mikro, matych i $rednich przedsiebiorstw
bedacych firmami farmaceutycznymi. Firmy te beda sktada¢ wnioski o objecie
refundacja i ustalenie ceny zbytu netto leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz wnioski o podwyzszenie
ceny zbytu netto leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego obje¢tego refundacja w ramach nowych
postgpowan zawierajgcych liczne uproszczenia.

Whptynie tez na przedsigbiorcow prowadzacych hurtownie farmaceutyczne dzigki
zwigkszeniu wysokos$ci dolnego limitu marz hurtowej zapewni dostepnosé
wigksza rentowno$¢ dziatalnosci, a przedsigbiorcy zarobia 54,5 min zt rocznie.
Jednoczesnie czynigc bardziej konkurencyjny obrét najtanszymi lekami w
poszczegllnych  grupach limitowych. Dodatkowo zwiekszenie limitu
finansowania surowcow farmaceutycznych do wysokosci 25 percentyla rozktadu
cen danego surowca pozwoli zarobi¢ aptekom okoto 2,25 mln zt rocznie. Sprawia
to, mali i $redni przedsiebiorcy bgda mogli zarobi¢ 57,94 min zt rocznie, CO
przektada si¢ na 579,4mln w ciagu 10 lat.

Umozliwienie przenoszenia praw i obowigzkéw wynikajacych z decyzji o objeciu
refundacja na inny podmiot uprosci przedsiebiorcom wystepujacym w roli
whnioskodawcy w postgpowaniach refundacyjnych proces dostosowania zmian
wynikajacych z decyzji Prezesa URPL i Komisji Europejskiej w zakresie
wyznaczenia podmiotu odpowiedzialnego.

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe a takze
osoby starsze i
niepetnosprawne

Szacowany zysk obywateli ze wzgledu na zwigkszenie doptat finansowanych przez
NFZ skutkujace obnizeniem odptatnosci ponoszonej przez pacjenta z 15% do 30 %
to 1,24 mln zt rocznie co w perspektywie 10 lat daje zysk na poziomie od 12,4 min
zt Ustawa moze mie¢ wplyw na t¢ grupe w zakresie korzystania z ustug w
dziedzinach podlegajacych ograniczeniom, a jednocze$nie z uwagi na jej
planowane skutki polegajace na wzroScie poczucia bezpieczenstwa zdrowotnego.
Brak koniecznos$ci obnizenia warunkéw finansowych w zwigzku wygasnigciem
ochrony patentowej leku zmniejszy ryzyko ,,wyjscia” leku z systemu, co w
rezultacie odbije sie korzystnie na sytuacji polskich pacjentéw, przez zapewnienie
dostepnosci do lekow.

Niemierzalne

Konkurencyjnosé¢
gospodarki

Nalezy podkresli¢, ze potencjalne efekty finansowe zwigzane z generyzacjg
substancji czynnych i wiaczaniem odpowiednikéw do systemu refundacyjnego
majg charakter trudny do jednoznacznego oszacowania ex ante. Skala oszczednosci
uzyskiwanych przez publicznego platnika jest bowiem uzalezniona od wielu
czynnikow rynkowych, ktore pozostaja poza bezposrednim wplywem organow
administracji publicznej. W szczeg6lnosci nie jest mozliwe przewidzenie liczby
podmiotéw odpowiedzialnych, ktéore zdecydujag si¢ na wprowadzenie
odpowiednikow danego produktu leczniczego po wygasnigciu ochrony
wylacznosci rynkowej lub patentowe;.

Dos$wiadczenia systemu refundacyjnego wskazuja, ze skutki generyzacji moga by¢
bardzo zréznicowane. W czgéci przypadkow na rynek wchodzi jednoczesnie wielu
producentéw oferujacych odpowiedniki danej substancji czynnej, co prowadzi do
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intensywnej konkurencji cenowej, istotnego obnizenia cen lekow oraz znaczacych
oszczednosci po stronie NFZ i pacjentow. Zdarzajg si¢ jednak roOwniez sytuacje, w
ktérych po utracie wylagcznoSci rynkowej pojawia si¢ jedynie jeden odpowiednik
lub nie pojawia si¢ zaden nowy produkt, w konsekwencji czego konkurencja
pozostaje ograniczona, a poziom cen nie ulega istotnej zmianie. W rezultacie
rzeczywisty wpltyw generyzacji na wydatki publiczne moze znaczaco rdzni¢ si¢
pomiedzy poszczegdlnymi substancjami czynnymi, co uniemozliwia wiarygodne
okreslenie jednolitego, mierzalnego efektu finansowego dla calego systemu
refundacyjnego.

Jednoczesnie dotychczasowe doswiadczenia pokazuja, ze w przypadku niektorych
substancji czynnych pojawienie si¢ licznych odpowiednikow moze skutkowad
bardzo znaczacymi oszczgdnosciami dla systemu ochrony zdrowia, czego
przyktady przedstawiono ponizej.

Mechanizm regresji kosztow terapii nastgpujacy po wprowadzeniu lekow
biopodobnych wraz generyzacja czasteczek innowacyjnych, przedstawiony jako
$redni koszt rozliczenia wybranych substancji czynnych w przeliczeniu na 1 mg
zgodnie z Komunikatem Prezesa NFZ, na przyktadzie trastuzumabu i lenalidomidu
przedstawiono ponize;j.

Do roku 2018 jedynym refundowanym produktem leczniczym z trastuzumabem w
formie dozylnej byt lek referencyjny Herceptin. W lipcu 2018 r. objeto refundacja
pierwszy odpowiednik trastuzumabu i.v., ktory zapoczatkowat proces generyzacji
tej czasteczki. Juz samo objecie refundacja pierwszego odpowiednika — lek Kanjinti
— spowodowalo obnizenie §redniego kosztu NFZ za jednostke trastuzumabu i.v.,
natomiast rok pozniej koszt ten byt juz o potowe nizszy. Obecnie uwzgledniajac
perspektywe czasowa od stycznia 2018 do listopada 2024 r., na podstawie danych
publikowanych przez NFZ widzimy, ze koszt za jednostke oscyluje w granicach
2,00 PLN, przy czym w poczatkowym okresie analizy, kiedy to na rynku brakowato
lekéw generycznych, koszt jednostki trastuzumabu i.v. wynosit niespelna 16,00
PLN. Tym samym, zwigkszenie konkurencyjnosci przez finansowanie wigkszej
liczby produktow z t3 samag substancja w analogicznym zakresie wskazan,
przyczynito si¢ do redukcji kosztu efektywnego dla ptatnika o ok. 84%, przy czym
taki poziom zauwazalny byl juz w roku 2021/2022 i utrzymuje sie do dzis.

TRASTUZUMABUM - P - POZAJELITOWO
(PARENTERAL) i.v.- 1 M
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Podobne zachowania rynkowe, jednakze o znacznie wigkszej dynamice i
intensywnosci w kontekscie redukcji kosztow refundacji, odnotowano w przypadku
stosunkowo niedawnej generyzacji czasteczki lenalidomidu. W maju 2022 r.
refundacja objeto pierwszy odpowiednik referencyjnego produktu Revlimid,
jednoczesnie wraz z ostatnim obwieszczeniem opublikowanym w roku 2022 grupa
limitowa dla niniejszej czasteczki liczyla juz kilkanascie produktow z
lenalidomidem w formie doustnej. W tym wypadku, samo objecie refundacja
pierwszych odpowiednikow (kilku jednoczesnie, od maja 2022 r.) spowodowalo
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spektakularng obnizke kosztu jednostki tej czasteczki, natomiast po roku redukcja
wyniosta ok. 99%. Aktualnie §redni koszt jednostki lenalidomidu ksztattuje si¢ na
poziomie ponizej 0,50 PLN, podczas gdy w momencie monopolizacji wynosit ok.
40,00 PLN.

LENALIDOMIDUM - O - DOUSTNIE (ORAL, PER
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Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet Brak
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej [] nie

tabeli zgodnosci). (X1 nie dotyczy

<] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentow

<] zmniejszenie liczby procedur (] zwiekszenie liczby procedur

[X] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydhtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich | [X] tak
elektronizacji. [ ] nie
] nie dotyczy

Efektem wprowadzenia proponowanych rozwigzan bedzie sprawne 1 efektywne prowadzenie postgpowan
administracyjnych wspomagane przez narzedzia informatyczne oraz uproszczone procedury.

Nastapi zmniejszenie liczby dokumentow chociazby przez zmiany w ustawie refundacyjnej. Natomiast zmiany zawarte w
projekcie ustawy nie spowodujg podwyzszenia obcigzen regulacyjnych.

Ponadto efektem wprowadzenia proponowanych rozwigzan bedzie:

1) uproszczenie procedury refundacji indywidualnej przez dookreslenie ustawowe wymogoéw formalnych wnioskow
o refundacj¢ oraz przyspieszenie rozpatrywania wnioskow o refundacj¢ przez wskazanie terminu dla AOTMIT na
wydanie rekomendacji w sprawie zasadno$ci refundacji tego leku lub $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego w okreslonym wskazaniu;

2) umozliwienie upowaznionym przedstawicielom podmiotow leczniczych weryfikacji wszystkich zapotrzebowan
wystawianych na produkty stosowane w tym podmiocie leczniczym oraz umozliwienie rozliczania zapotrzebowan
wystawianych na potrzeby dorazne;

3) doprecyzowanie terminu wazno$ci zapotrzebowania oraz wprowadzenie blokady mozliwosci pobrania
zapotrzebowania do realizacji przez wigcej niz jedng hurtownie farmaceutyczna;

4) umozliwienie przenoszenia praw i obowigzkow wynikajgcych z decyzji o objeciu refundacjg na inny podmiot,

5) zmniejszenie liczby przektadanych dokumentéw (kompletu analiz) oraz obnizenie kosztow postgpowania (brak
obowigzku wniesienia oplaty za przygotowanie analizy weryfikacyjnej przez AOTMiT) przez Wnioskodawcow
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chcacych otrzymac¢ decyzj¢ o objeciu refundacja i ustalenia ceny zbytu netto w przypadku wnioskéw dotyczacych
lekow ztozonych,

6) dodatkowy obowigzek wskazywania kodow Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb i Problemow
Zdrowotnych sporzadzonej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) nie wigze si¢ z przektadaniem
dodatkowych rozwigzan, ale bedzie umozliwiat w przyszto$ci sprawng aktualizacje narzedzia informatycznego
umozliwiajacego lekarzom wypisywania lekdéw refundowanych zgodnie ze wskazaniem.

9. Wplyw na rynek pracy

Ustawa nie ma wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne ] demografia X informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny | [_] mienie pahstwowe X] zdrowie
[] sady powszechne, []inne:

administracyjne lub wojskowe

W obszarze zdrowia efektem wprowadzenia proponowanych rozwigzan bedzie sprawne i
efektywne prowadzenie postepowan administracyjnych w ochronie zdrowia, a dzieki temu
Oméwienie pacjenci beda mieli lepszy dostep do lekow zard6wno w refundacji ogolnej, jak i indywidualne;.
wplywu Na obszar informatyzacji projekt oddziatuje glownie w tym zakresie, w jakim w sekcji 2
niniejszej OSR mowa jest o rozbudowie istniejacych systemow informatycznych SOID, SOLR
oraz stworzeniu systemu SWDPL.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Przewiduje si¢, ze ustawa wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2027 r., z wyjatkiem przepiséw dotyczacych:

1) mozliwos$ci odstapienia od cofniecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej przez Glownego
Inspektora Farmaceutycznego, wymierzania kar pieni¢znych przez Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego
przedsiebiorcom prowadzacym dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej oraz organizacji
egzaminu kontrolerskiego przez Prezesa NFZ, ktore wchodza w zycie 14 dni od dnia ogloszenia ustawy;

2) rozbudowy SOID, ktére wchodzg w zycie po uptywie 6 miesiecy od dnia ogloszenia;

3) Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi w zakresie zagregowania danych o
stanach magazynowych lekow nalezacych do konkretnego podmiotu odpowiedzialnego na réznych poziomach
dystrybucji, ktore wejda w zycie z dniem 1 kwietnia 2027 r.;

4) dotyczacych surowcow farmaceutycznych, utensyliow, raportowania surowcoéOw farmaceutycznych w ZSMOPL,
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi w zakresie obowigzku raportowania
wolnienie serii do obrotu (PZO) dla wszystkich produktéw leczniczych, ktore wejda w zycie z dniem 1 lipca 2027 r.;

5) wielokryterialnej analizy decyzyjnej, Systemu Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowe oraz Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi w zakresie przygotowania systemu do realizacji zadan
wskazanych w art. 34 ustawy refundacyjnej (udostepniania danych z ZSMOPL NFZ) oraz umozliwienia
wykorzystywania ZSMOPL w realizacji obowigzkdéw zwigzanych ze zgtaszaniem odmow realizacji zamoéwien, o ktorym
mowa w art. 36z ust. 4 ustawy— Prawo farmaceutyczne, ktore wejda w zycie z dniem 1 stycznia 2028 r.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ewaluacja efektow projektu bedzie mozliwa po dwoch latach od jego wejscia w zycie w oparciu o analizg¢ obwieszczen, o
ktoérych mowa w art. 37 ustawy refundacyjnej oraz danych zbieranych w SOLR. Miernikiem skutkoéw regulacji bedzie
zwigkszenie skrocenie czasu prowadzenia postgpowan, a przez to szybsza dostepnos¢ terapii dla pacjenta, zmniejszenie
liczby lekéw wychodzacych z systemu refundacji oraz zwigkszenie liczby zrefundowanych lekow z nowa substancja
czynng. Jezeli okaze si¢, ze proponowane zmiany nie przyniosg zaktadanych efektow w postaci utatwienia wejscia do
refundacji zgeneryzowanym lekom, a takze technologiom oczekiwanym przez pacjentow, ktore obecnie nie decyduja si¢ na
sktadanie wnioskow o refundacj¢ zasadnym bedzie ich modyfikacja w taki sposob, aby osiagna¢ wyznaczony, cel, ktorym
jest zwiekszanie zapewnienie dostepnosci produktdéw leczniczych dla pacjentdw, m. in. w oparciu o informacj¢ ile decyzji
zostalo wydanych w ciagu wskazanych 2 lat od wejscia w Zycie proponowanych przepisow korzystajac z regulacji
wprowadzajgcych przedmiotowa nowelizacja.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Zmniejszenie doplaty pacjenta tylko dla listy G2
Raport z konsultacji publicznych i opiniowania
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administracyjnej o objeciu refundacja tego
leku, srodka lub wyrobu wydanej przed
uptywem tego okresu.

wydanej przed uplywem tego okresu, albo
nie moze byé¢ okre$lona na poziomie
wyzszym niz 95% urzedowej ceny zbytu
tego samego leku dopuszczonego do
obrotu w procedurze innej niz import
réwnolegly - w przypadku leku
dopuszczonego do obrotu na podstawie
art. 4a ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne.

Art. 13

zmiana
ust. 6

Art. 13 [Ustalenie ceny zbytu netto produktu]

6. Cena zbytu netto, o ktérej mowa w ust. 5,
z uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu
jednostkowym, nie moze by¢ wyzsza niz:

1) 75% ceny zbytu netto prezentacji o
najnizszym koszcie za DDD, liczonym
wedtug ceny zbytu netto jedynego
odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu;

2) cena zbytu netto:

a) odpowiednika wyznaczajgcego podstawe
limitu albo

b) najtanszego odpowiednika, o ile podstawe
limitu w danej grupie limitowej wyznacza lek
niebedacy odpowiednikiem leku, ktory jest
przedmiotem wniosku

- w przypadku kolejnego odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu.

6. Cena zbytu netto, o ktérej mowa w ust. 5,
z uwzglednieniem liczby DDD w
opakowaniu jednostkowym, nie moze by¢
wyZsza niz:

1) 75% ceny zbytu netto prezentacji o
najnizszym koszcie za DDD, liczonym
wedlug ceny zbytu netto jedynego
odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu,

1a) 95% ceny zbytu netto tego samego
leku dopuszczonego do obrotu w
procedurze innej niz import réwnolegly -
w przypadku leku dopuszczonego do
obrotu na podstawie Art. 4a ustawy z
dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne.

2) cena zbytu netto:

a) odpowiednika wyznaczajgcego podstawe
limitu, albo

b) najtanszego odpowiednika, o ile
podstawe limitu w danej grupie limitowe;j

Uzasadnienie jw. Zmiana do art. 13 ust. 2 -
oraz zmiana do art. 13 ust. 6, musza byé
wprowadzone razem.



















ZGLOSZENIE
ZAINTERESOWANIA PRACAMI NAD PROJEKTEM - ZGEOSZENIE
ZMIANY DANYCH*
Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz
niektorych innych ustaw-UD187

(tytut projektu zatozen projektu ustawy, projektu ustawy lub projektu rozporzadzenia
— zgodnie z jego trescig udostgpniong w Biuletynie Informacji Publicznej
lub informacja zamieszczong w wykazie prac legislacyjnych Rady Ministrow,
Prezesa Rady Ministrow albo ministrow)
OZNACZENIE PODMIOTU ZAINTERESOWANEGO
PRACAMI NAD PROJEKTEM
1. Nazwa/imie-inazwiske™**

Kancelaria Radcy Prawnego Tomasz Dauerman
2. Adres siedziby/adres-miejseazamieszkania™*
ul. Powstancow Slaskich 9, 53-332 Wroctaw
3. Adres do korespondencji i adres e-mail
ul. Powstancow Slqskich 9, 53-332 Wroctaw, e-mail:
WSKAZANIE OSOB UPRAWNIONYCH DO
REPREZENTOWANIA PODMIOTU WYMIENIONEGO W
CZESCI A
W PRACACH NAD PROJEKTEM
Imig i
nazwisko

A.

Lp. Adres

OPIS POSTULOWANEGO ROZWIAZANIA PRAWNEGO,
C. ZE WSKAZANIEM INTERESU BEDACEGO

PRZEDMIOTEM OCHRONY

W zwigzku z toczacymi si¢ pracami nad zmiang ustawy — Projekt ustawy o zmianie ustawy

o refundacji lekow, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych oraz niektérych innych ustaw-UD187 (dalej jako: ustawa) jako podmiot wykonujacy|
zawodows, dzialalno§¢ lobbingowsa (Kancelaria Radcy Prawnego Tomasz Dauerman zostala
wpisana do rejestru podmiotéw wykonujacych zawodows dziatalnos¢ lobbingows pod numerem
00294) zwracam uwage na ponizej przedstawione kwestie, wymagajace w ocenie mojej oraz mojego
mocodawcy - Stowarzyszenia Importeréw Roéwnoleglych Produktéow Leczniczych (dalej jako:
Stowarzyszenie) uwzglednienia w trwajacym procesie legislacyjnym.

W nawiazaniu do prowadzonych prac nad projektem ustawy o zmianie ustawy o refundaciji

lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow




medycznych oraz niektorych innych ustaw (UD187), przedstawiamy ponizej propozycje
konkretnych zmian legislacyjnych dotyczacych sytuaciji prawnej importeréw réwnoleglych
produktow leczniczych.

Przepis art. 1 pkt 28 lit. a 1 b projektu UD187, dotyczacy art. 30 ust. 1-1a ustawy
refundacyjnej, obejmujacy m.in. ograniczenie zakresu danych podawanych we wniosku
oraz wylaczenie etapu negocjacji z Komisja Ekonomiczna albo skrécenie tego etapu w
przypadku wnioskow o objecie refundacia, nie stanowi realnej deregulacji dla importerow
réwnoleglych produktéw leczniczych.

Wrecz przeciwnie, zwolnienie importeréw rownoleglych z negocjacji cenowych z Komisja)
Ekonomiczna odbiera przedsigbiorcom mozliwos¢ uzgodnienia ceny i warunkdw
refundacji w toku postepowania, nie znoszac jednoczesnie innych istniejacych barier|
proceduralnych. Srodowisko importeréw réwnoleglych nie postulowato  takiego
rozwigzania i ocenia je krytycznie. W konsekwencji projektowana zmiana nie prowadzi do
rzeczywistego uproszczenia ani przyspieszenia procedury w stopniu, ktéry mozna byltobyj
uznac za deregulacje.

Obowiazujace w Polsce regulacje dotyczace refundacji lekéw stanowia nieuzasadnione
bariery w obrocie produktami leczniczymi pochodzacymi z importu réwnoleglego, wi
szczegbdlnodci z uwagi na stosowanie do nich rozwigzan przewidzianych dla lekow
generycznych. Rozwigzanie to nie jest w pelni spdjne z regulacjami ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz praktyka europejska, ktére odrebnie ujmuyja)
instytucje importu réwnoleglego.

Polskie przepisy dotyczace refundacji lekéw powinny jednakowo traktowaé te same
produkty lecznicze, bez wzgledu na kanal ich sprzedazy. Rzeczywista deregulacja
dotyczaca importeréw rownoleglych powinna zatem obejmowaé rozwigzania
uwzgledniajace specyfike tego rodzaju dzialalnodci, w tym w szczegdlnosci zapewnienie
spojnosci pojeciowej z Prawem farmaceutycznym, uproszczenie postgpowan dotyczacych
obejmowania refundacja produktéw oferowanych po odpowiednio nizszej cenie, zmiang
zasad dotyczacych podstawy limitu finansowania, marzy hurtowej oraz obowiazkul
zapewnienia ciaglosci dostaw.

Import réownolegly jest legalng forma dystrybucji produktow leczniczych w obrebie
Europejskiego Obszaru Gospodarczego, oparta na zasadzie swobodnego przeplywu
towaréw wynikajacej z art. 34 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, prowadzona)
réwnolegle do kanaléw dystrybucji utworzonych przez producenta. Polega on na
sprowadzaniu tych samych produktéw leczniczych z panstw, w ktorych sa one oferowane
po nizszej cenie, do panstw, w ktorych ich cena jest wyzsza. Mechanizm ten umozliwia
zwickszenie dostepu do oryginalnych produktéw leczniczych po nizszych cenach, a
jednocze$nie moze generowac oszczednosci zaréwno po stronie pacjentow, jak i systemu
ochrony zdrowia.

7. punktu widzenia ekonomiki systemu ochrony zdrowia import réwnolegly zwigksza
dostepnosc lekow, dywersyfikuje Zrédla ich dostaw oraz generuje oszczednosci dla
pacjentéw i platnika publicznego.

Znaczenie ekonomiczne tego mechanizmu potwierdzaja dane przedstawione w raporcie
SIRPL, opracowanym na podstawie danych IQVIA, ,,Wplyw importu réwnolegltego na




konkurencyjno$¢ na rynku lekéw w Polsce w latach 2019-2024”. Z raportu wynika, ze
w latach 2019-2024 importerzy réwnolegli wprowadzili do obrotu ponad 155 miln
opakowan lekéw, a import rownolegly wygenerowal blisko 3,6 mld zt oszczednosci
dla pacjentéw oraz systemu ochrony zdrowia.

Jednoczesnie, zgodnie z przywolanym raportem, potencjal importu réownoleglego
pozostaje w Polsce w znacznym stopniu niewykorzystany. Jego udzial w calym rynku
lekéw wynost jedynie okolo 1%, natomiast udzial oszczednos$ci generowanych w obszarze
lekéw refundowanych spadt z 15% do 0,5%. Dane te wskazuja, ze usunigcie barier
regulacyjnych ograniczajacych funkcjonowanie importu réwnoleglego moze stworzyc
warunki do szerszego wykorzystania tego mechanizmu na rynku produktéw leczniczych,
w tym w obszarze lekéw refundowanych.

Majac powyzsze na uwadze, ponizej przedstawiamy konkretne propozycje zmian
legislacyjnych do projektu UD187, ktorych przyjecie stanowiloby rzeczywiste wdrozenie
zmian deregulacyjnych, poprzez zniesienie lub ograniczenie barier administracyjnych
dotyczacych produktéw leczniczych pochodzacych z importu réwnoleglego.

I. proponowane zmiany w ustawie o refundacji lekow:

1) wart. 2 po pkt 11a dodaje si¢ pkt 11b i 11c w brzmieniu:
ek z importu réwnoleglego — produkt leczniczy bedacy przedmiotem importu
réwnoleglego w rozumieniu art. 2 pkt 7b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne” ,lek bazowy dla leku z importu réwnolegtego — produkt
leczniczy, znajdujacy si¢ na wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, zawierajacy)|
t¢ sama substancj¢ czynng lub to samo polaczenie substancji czynnych, co
najmniej te same wskazania do 3 poziomu kodu ATC (kod migdzynarodowe;
klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej produktéw leczniczych, te
sama moc, t¢ sama droge podania oraz t¢ samg postaé¢ jak produkt leczniczy|
dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub postac
zblizona, ktéra nie powoduje powstania réznic terapeutycznych w stosunku do
produktu z importu réwnoleglego.”

2) wart. 7 ust. 7 otrzymuje brzmienie:
»7. Dla lekéw oraz $rodkéow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wydawanych w trybie, o ktérym mowa w art. 39 ust. 1 i art. 39a
ustala si¢ marz¢ hurtowag w wysokosci 10%. Marza detaliczna wynosi 100%
warto$ci urzedowej marzy detalicznej ustalonej w ust. 4 dla danego przedzialu ceny
hurtowe;j.”

3) wart. 15 po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4b w brzmieniu:
,,Cena hurtowa leku refundowanego z importu réwnoleglego nie moze stanowic¢
limitu w danej grupie limitowej dla lekow”
w ustepie 7 po kropce dodaje si¢:
,,Ceny hurtowe lekow z importu réwnoleglego nie mogg stanowic¢ podstawy limitu
w grupie limitowe}.”

4) wart. 24 ust. 1 po pkt 5 dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:
,,0) ustalenie ceny netto leku z importu réwnoleglego, dla ktérego wydano decyzje
o objeciu refundacja albo objecie refundacja 1 ustalenie ceny netto leku z importu
rownolegtego”

5) wart. 25 pkt 8 otrzymuje brzmienie:
,»8) wskazanie maksymalnej iminimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej
w poszczegélnych panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach




6)

7)

8)

9

10) w art. 32 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

11) po art. 39 dodaje si¢ art. 39a w brzmieniu:

czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
w ramach finansowania ze §rodkéw publicznych tych panstw w okresie roku przed
zlozeniem wniosku, przeliczone w zlotych polskich po $rednim kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesiaca poprzedzajacego miesiac zlozenia)
whiosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze §rodkéw|
publicznych w danym panstwie, uwzglednia si¢ odpowiednio ceny uzyskane na
wolnym rynku.”

art. 25a pkt 8 otrzymuje brzmienie:

»S. wskazanie maksymalnej 1minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej
w poszczegélnych panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panistwach
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
w ramach finansowania ze §rodkéw publicznych tych panstw w okresie roku przed
zlozeniem wniosku, przeliczone w zlotych polskich po $rednim kursie
Narodowego Banku Polskiego 2z miesigca poprzedzajacego miesiac zlozenial
wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze $rodkéw,
publicznych w danym panstwie, uwzglednia si¢ odpowiednio ceny uzyskane na
wolnym rynku.”

art. 25b pkt 8 otrzymuje brzmienie:

»8. wskazanie maksymalnej 1minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej
w poszczegdlnych panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
w ramach finansowania ze §rodkow publicznych tych panstw w okresie roku przed
zlozeniem wniosku, przeliczone w zlotych polskich po $rednim  kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajacego miesiac zlozenia
wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze $rodkéw
publicznych w danym panstwie, uwzglednia si¢ odpowiednio ceny uzyskane na
wolnym rynku.”

po art. 29 dodaje si¢ art. 29a w brzmieniu:

»art. 29a. Wniosek o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 6, zawiera:
1) oznaczenie (firme¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca
wykonywania dzialalnos$ci gospodarczej, imi¢ i nazwisko, telefon, adres
poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osoby upowaznionej do
jego reprezentowania w sprawie tego wniosku;
2) okreslenie przedmiotu wniosku;
3) proponowang ceng zbytu netto;
4) dane identyfikujace lek w danej wielkosci i dawce, jezeli dotyczy:
a) nazwe, jego postaé, rodzaj, droge podania albo sposéb zastosowania
oraz rodzaj opakowania,
b) numer pozwolenia na import rownolegly, o ktérym mowa w art. 21a ust.
3 ustawy — Prawo farmaceutyczne ,
¢) numer decyzji o objeciu refundacja w przypadku lekéw umieszczonych
w wykazie, o ktérym mowa w art. 37ust. 1.”

w art. 30 ust. 1 skresla sig,

,»la. Za zlozenie wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 6 pobiera si¢ oplate
w wysokosci okreslonej dla wniosku, o ktérym mowa w 24 ust. 1 pkt 1.”

HArt.  39a. Lek, sprowadzony w trybie importu réwnoleglego
w rozumieniu art. 2 pkt 7b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo




farmaceutyczne moze by¢ wydany po wniesieniu przez $wiadczeniobiorce
oplaty, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2 pod warunkiem, ze:

1) lek jest zawarty w wykazie, o ktéorym mowa w art. 37 ust. 1,
w danym wskazaniu,
2) cena zbytu netto jest co najmniej o 10% nizsza od ceny leku

bazowego dla leku z importu réwnoleglego, zawartej w wykazie, o ktorym
mowa w art. 37 ust. 1.7
II. wynikowe zmiany w projekcie UD 187:
pkt 28 lit b . projektowany art. 30 ust. la otrzymuje brzmienie:
,,la. Jezeli cena zbycia leku netto zaproponowana we wniosku, o ktérym mowa|
w art. 24 ust. 1 pkt 6 jest nizsza co najmniej o 10% od ceny leku bazowego dla leku
z importu réwnoleglego, wniosek jest zwolniony 2z negocjacji z Komisjg)
Ekonomiczna, o ktérej mowa w art. 17 oraz z oplaty, o ktérej mowa w art. 32 ust.
1a.”,

przepis przejsciowy powinien otrzymac brzmienie:

Art. 19. Do postepowan w sprawie wydania zgody na refundacje, o ktérej mowa w|
art. 39 ust. 11 art. 39a ustawy zmienianej w art. 1, wszczetych 1 niezakonczonych
przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

UZASADNIENIE

Projekt przewiduje ujednolicenie nazewnictwa poprzez dodanie definicji leku z importu
rownoleglego, ktory odnosi si¢ do definicji importu rownoleglego zawarte] w ustawie —
Prawo farmaceutyczne. Pozwoli to na prawidlowe postugiwanie si¢ pojeciem leku
pochodzacego z importu rownoleglego, jakie zostalo wypracowane na poziomie unijnym.

Projekt wprowadza marze hurtows dla lekéw pochodzacych z importu réwnoleglego na
poziomie 10%, tj. takiego, jak dla lekow sprowadzanych w trybie importu interwencyjnego.
Rozwiazanie to jest uzasadnione analogicznym charakterem obu trybéw sprowadzania
lekéw — w obu przypadkach podmiot wprowadzajacy lek do obrotu nie jest podmiotem
odpowiedzialnym za oryginalne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, a jego dziatalnos¢
polega na dystrybucji produktu juz dopuszczonego do obrotu w innym panstwie
czlonkowskim EOG. Ujednolicenie marzy eliminuje dotychczasowa nieréwnosé
w traktowaniu tych podmiotdw 1 sprzyja przejrzystosci systemu.

Proponuje si¢ rowniez okreslenie, ze lek z importu rownoleglego nie moze stanowic
podstawy limitu. W dotychczasowej praktyce leki sprowadzone do Polski w ramach
importu rownoleglego, pomimo ze sa juz objete refundacjqa z wniosku podmiotu
odpowiedzialnego (MAH), sa ponownie brane pod uwage przy ustalaniu poziomu limitu,
co powoduje, ze sa traktowane jako konkurencja dla lekéw generycznych. Tymczasem s3]
to leki innowacyjne, ktére juz sa objete refundacja z wniosku MAH, a ich cena powinna
by¢ odnoszona do tych samych lekéw, a nie do lekéw generycznych. Dotychczasowa
praktyka prowadzi do zaburzenia struktury grup limitowych i moze negatywnie wplywac
na dostepnos$¢ lekoéw innowacyjnych w systemie refundacyjnym. Wykluczenie ceny leku
z importu réwnoleglego jako wyznacznika limitu w grupie limitowej porzadkuje te kwestie
| przywraca wlasciwe relacje cenowe wewnatrz grupy.

Projektuje si¢ ponadto wprowadzenie odrgbnego wniosku o objecie refundacja leku

z importu réwnolegltego. Kluczowym elementem projektowanej regulacji jest]
ustanowienie jednolitego, 10-procentowego progu roznicy cenowej, ktéry stanowi




podstawe dwoch odrebnych, lecz komplementarnych preferencji przewidzianych
w projekcie:

1.  Zwolnienie z optaty za zlozenie wniosku. Zgodnie z projektowanym art. 30
ust. la, jezeli cena zbytu netto zaproponowana we wniosku o objecie refundacja
leku z importu réwnoleglego jest nizsza co najmniej o 10% od ceny leku
bazowego, wniosek jest zwolniony z oplaty, o ktérej mowa w art. 32 ust. la.
Standardowo oplata ta odpowiada wysokos$ci oplaty przewidzianej dla wniosku, o
ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, jednak w przypadku spelnienia warunku
istotnej réznicy cenowej ustawodawca odstepuje od jej pobierania, uznajac, ze
importer rownolegly oferujacy realna korzys¢ cenows dla systemu nie powinien
by¢ obcigzany dodatkowym kosztem administracyjnym wejscia na rynek
refundacyjny.

2. Zwolnienie z negocjacji z Komisja Ekonomiczng. Ten sam prog 10% réznicy)|
cenowej skutkuje zwolnieniem wniosku z obowigzku negocjacji z Komisjg
Ekonomiczna, o ktorej mowa w art. 17. Uproszczenie to jest uzasadnione tym, ze
lek z importu réwnoleglego jest juz objety refundacjqa z wniosku podmiotu
odpowiedzialnego, a jego cena zostala uprzednio zweryfikowana w toku petnego
postepowania refundacyjnego dotyczacego leku bazowego. Prowadzenie
odrebnych negocjacji cenowych w sytuacji, gdy importer juz zaproponowal cene
nizsza o co najmniej 10% od ceny leku bazowego, byloby nieproporcjonalnym
obcigzeniem proceduralnym, niewspoimiernym do zakresu ryzyka finansowego
dla ptatnika publicznego.

Uproszczenie procedury pozwoli na szybsze 1 sprawniejsze uzyskanie decyzji
refundacyjnej, bez koniecznosci przechodzenia przez pelne postepowanie refundacyjne
przewidziane dla podmiotéw odpowiedzialnych ubiegajacych sie o refundacje po raz
pierwszy. Stanowi to wyraz zasady proporcjonalnosci — zakres wymaganych dokumentéw
| etapow postepowania powinien by¢ dostosowany do faktycznej sytuacji wnioskodawcy,
ktory nie wprowadza na rynek nowej technologii lekowej, lecz oferuje lek juz
zweryfikowany 1 objety systemem refundacyjnym, po cenie korzystniejszej od cenyj
referencyjnej. Ograniczony zakres wniosku, okreslony w projektowanym art. 29a,
obejmuje dane identyfikacyjne wnioskodawcy, okredlenie przedmiotu wniosku,
proponowang ceng zbytu netto oraz dane identyfikujace lek, w tym numer pozwolenia naj
import rownolegly wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych. Rozwigzanie to ograniczy obcigzenia
administracyjne po stronie importeréw réwnoleglych 1 uprosci obsluge wnioskéw przez
organ refundacyjny.

Projekt uchyla art. 30 ust. 1 ustawy o refundacji lekéw w zakresie, w jakim przepis ten
mialby zastosowanie do importeréw rownoleglych sktadajacych wniosek na podstawie art.
24 ust. 1 pkt 6. Wykreslenie to jest konsekwencja wprowadzenia dedykowanej procedury
dla lekéw z importu réwnolegtego — stosowanie trybu ogdlnego byloby nadmiarowe i
sprzeczne z celem projektowanego uproszczenia.

Konsekwentnie, jako zmiana wynikowa w projekcie UD187, koryguje si¢ tres¢
projektowanego art. 30 ust. 1a tak, aby jednoznacznie faczyla obie preferencje — zwolnienie
z negocjacji z Komisja Ekonomiczng oraz zwolnienie z oplaty za zlozenie wniosku —
z jednym, wspolnym warunkiem: réznica cenowa na poziomie co najmniej 10% wzgledem
ceny leku bazowego. Takie ujednolicenie progu i skutkéw jego spelnienia eliminuje
watpliwodci interpretacyjne, jakie moglyby powsta¢ przy stosowaniu odrebnych,
nickoherentnych kryteriéw dla kazdej z preferencji, 1 tworzy spojny, przejrzysty|
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mechanizm zachet cenowych. Calosciowe uregulowanie $ciezki refundacyjnej dla importu
rownoleglego w projektowanym art. 24 ust. 1 pkt 6 oraz art. 29a, art. 30 ust. 1a i art. 39a
zapewnia wewnetrzng zgodnosé projektu.

Projektowany art. 39a okredla warunki, na ktérych lek sprowadzony w trybie importu
réwnoleglego moze by¢ wydany $wiadczeniobiorcy po wniesieniu oplaty ryczaltowe;.
Warunki te s3 dwuelementowe: po pierwsze, lek bazowy musi by¢ zawarty w wykazie
lekéw refundowanych w danym wskazaniu; po drugie, cena zbytu netto leku z importu
rownoleglego musi by¢ co najmniej o 10% nizsza od ceny leku bazowego ujetego w|
wykazie. Przyjecie jednolitego progu 10% — tozsamego z progiem stosowanym przy
zwolnieniu z oplaty i z negocjacji — zapewnia spéjnos¢ catego mechanizmu regulacyjnego
i climinuje ryzyko rozbieznosci interpretacyjnych, ktére moglyby wynikaé z
funkcjonowania réznych progéw procentowych w poszczegoélnych instytucjach projektu.
Prog ten ma zapewnié, ze mechanizm refundacji lekéw z importu rownoleglego bedzie
wykorzystywany wylacznie wtedy, gdy przynosi realng korzy$¢ finansows dla systemu
ochrony zdrowia i pacjenta. Rozwigzanie to jest spojne z ekonomiczna istota importu
rownoleglego, ktory — zgodnie z utrwalong charakterystyka rynkowa tego instrumentu —
polega na nabywaniu lekéw w kraju, gdzie sq tafsze, 1 oferowaniu ich po nizszej cenie w
kraju docelowym, co zwicksza konkurencje cenowa i ogranicza koszty terapii.

Przepis przejSciowy przewidziany w art. 19 projektu stanowi, ze do postgpowan w sprawie
wydania zgody na refundacje na podstawie art. 39 ust. 1 1 art. 39a ustawy o refundacji
lekow, wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy,|
stosuje si¢ przepisy dotychczasowe. Rozwiazanie to zapewnia ochrone praw nabytych
podmiotéw, ktore zlozyly wnioski przed wejSciem w zycie nowych regulacji, i wyklucza
retroaktywne stosowanie zmienionego prawa procesowego do spraw bedacych w toku.
Jest to standardowe rozwigzanie legislacyjne, gwarantujace pewno$¢ prawa i stabilnosé
postepowan administracyjnych.

Deklarujemy, ze wraz z moim mocodawcy jesteSmy do dyspozycji w celu omoéwienia
oraz wyjasnienia istoty proponowanych zmian.

D. ZALACZONE DOKUMENTY

Os$wiadczenie o wpisie do rejestru podmiotéw wykonujacych

zawodows dzialalnoé¢ lobbingowa — Kancelaria Radcy Prawnego
1 Tomasz Dauerman zostala wpisana do rejestru podmiotow
wykonujacych zawodowa dziatalnos¢ lobbingowsa pod nr 00294

Informacja z Centralnej Ewidencji 1 Informacji o Dziatalnosci
2 Gospodarczej Kancelarii Radcy Prawnego Tomasz Dauerman

Wydruk z Krajowego Rejestru Sadowego podmiotu udzielajacego
3 pelnomocnictwa Kancelarii Radcy Prawnego Tomasz Dauerman

Pelnomocnictwo do wniesienia zgloszenia 1 reprezentowania
Stowarzyszenia Importeréw Réwnoleglych Produktéw Leczniczych
(SIRPL) dla prowadzacego
Kancelari¢ Radcy Prawnego Tomasz Dauerman wpisang do rejestru




podmiotéw wykonujacych zawodowa dzialalno$¢ lobbingowa pod nr
00294

Raport SIRPL-Wplyw importu réwnolegtego na konkurencyjnosc na
5 rynku lekéw w Polsce w latach 2019-2024

Niniei I od Inieniabraks
E. formalnyveh/zniany-danyveh

(poda¢ date z czesci F poprzedniego zgloszenia)

F. OSOBA SKEADAJACA ZGLOSZENIE

Imig i nazwisko Data

Podpis

Elektronicznie podpisany przez:

02.10.2026 .

Data:
2026-10-2 8:49:42

KLAUZULA ODPOWIEDZIALNOSCI KARNEJ ZA
SKLADANIE FALSZYWYCH ZEZNAN

Jestem Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oSwiadczenia

G.

Elektronicznie podpisany przez:

(pOdplS) Data:

2026-10-2 8:50:47

* Jezeli zgloszenie nie jest sktadane w trybie art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o

dziatalno$ci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa, tres¢: "— Zgloszenie zmiany danych" skresla sie.
** Niepotrzebne skreslic.

Pouczenie:

1. Jezeli zgloszenie ma na celu uwzglednienie zmian zaistnialych po dacie wniesienia
urzedowego formularza zgloszenia (art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa) lub uzupelnienie brakow formalnych

poprzedniego zgtoszenia (§ 3 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia

22 sierpnia 2011 r. w sprawie zglaszania zainteresowania pracami nad projektami aktow
normatywnych oraz projektami zatozen projektow ustaw (Dz. U. Nr 181, poz. 1080)), w
nowym urzedowym formularzu zgloszenia nalezy wypetni¢ wszystkie rubryki, powtarzajac

réwniez dane, ktore zachowaty swoja aktualnosé.




2. Czes¢ B formularza wypelnia si¢ w przypadku zgloszenia dotyczacego jednostki
organizacyjnej oraz w sytua-

cji, gdy osoba fizyczna, ktora zglasza zainteresowanie pracami nad projektem zatozen projektu
ustawy lub projektem aktu normatywnego, nie bedzie uczestniczyta osobiscie w tych pracach.
3. W czgsci D formularza, stosownie do okolicznos$ci, uwzglednia si¢ dokumenty, o ktorych
mowa w art. 7 ust. 5

ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnos$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa, a takze
pelnomocnictwa do wniesienia zgloszenia lub do reprezentowania podmiotu w pracach nad
projektem aktu normatywnego lub projektu zatozen projektu ustawy.

4. Cze$¢ E formularza wypehnia si¢ w przypadku uzupetnienia brakéw formalnych lub zmiany
danych dotyczacych wniesionego zgloszenia.



Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIADY
z dnia

w sprawie lekow, ktére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy

sporzadzaniu lekow recepturowych

Na podstawie art. 6 ust. 10 pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz.U. 22026 r. poz. 253, 791 1 ...) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wykaz lekéw, ktore moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy
sporzadzaniu lekéw recepturowych oraz limit ich finansowania;

2) 1ilos¢ leku recepturowego, ktérego dotyczy odptatnos¢ ryczaltowa;

3) sposob obliczania kosztu sporzadzania leku recepturowego.

§ 2. Ustala si¢ wykaz lekoéw, ktore moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne
przy sporzadzaniu lekow recepturowych wraz z limitami ich finansowania, ktory stanowi

zalgcznik do rozporzadzenia.

§ 3. 1. Ustala si¢ ilo$¢ leku recepturowego, ktorego dotyczy odptatnos¢ ryczaltowa, w

postaci:

1) dla proszkéw dzielonych — do 30 sztuk;

2) dla proszkow niedzielonych — do 100 g;

3) dlaczopkow, globulek, precikow, kapsutek dopochwowych —do 15 sztuk;

4)  dla roztworow, mikstur, zawiesin oraz emulsji do uzytku wewnetrznego — do 250 g;

5) dlaptynnych lekow do stosowania zewnetrznego (jezeli zawierajg spirytus, il0$¢ spirytusu
w przeliczeniu na spirytus 96% nie moze przekroczy¢ 100 g) — do 500 g;

6) dla masci, kremow, mazidel, past, zeli oraz pian — do 100 g;

7) dlakropli do uzytku wewnetrznego 1 zewngtrznego — do 40 g;

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia
(Dz. U. poz. 1004).



8)
9)
10)
11)

12)

dla mieszanek ziotowych — do 100 g;

dla pastylek doustnych i lizakoéw — do 30 sztuk;

dla klein — do 500 g;

dla kropli i masci do oczu, uszu i nosa sporzadzanych w warunkach aseptycznych —do 10
g;

dla ptynnych lekéw do nebulizacji sporzadzanych w warunkach aseptycznych — do 20 g.

2. Odptatnos¢ ryczattowa dotyczy rowniez postaci i ilosci lekow, o ktorych mowa w ust.

1 pkt 1 1 pkt 3—6, sporzadzanych w warunkach aseptycznych, zgodnie z wymogami Farmakopei

Polskiej lub zgodnie z umieszczonym na recepcie wskazaniem lekarza, lekarza dentysty,

felczera lub starszego felczera, lub zawierajacych antybiotyk.

§ 4. 1. Wartos¢ uzytych surowcow farmaceutycznych ustala si¢ na podstawie ceny

hurtowej. Do warto$ci uzytych surowcow farmaceutycznych nie wlicza si¢ kosztow

przygotowanej w aptece wody wchodzacej w sklad lekow recepturowych.

2. Jezeli surowcem do wykonania leku recepturowego jest lek gotowy, za cen¢ surowca

uwaza si¢ cen¢ hurtowg tego leku, z tym, ze w przypadku:

1) leku, o ktorym mowa w § 4 lit. a — liczy si¢ warto$¢ uzytej ilosci leku, a w odniesieniu do
ampulek — warto$¢ catkowitej ilosci jednostek zawartych w amputce;

2) leku § 4 lit. b — liczy si¢ warto$¢ uzytej jednostki dawkowania.
§ 5. Koszt wykonania leku recepturowego jest ustalany w zaleznosci od postaci leku

1 Wynosi:

1) 31,81 zl, w tym nalezny podatek od towardéw i ustug — dla postaci lekow wymienionych
w § 3 ust. 1 pkt 1-10;

2) 63,63 zt, w tym nalezny podatek od towaroéw 1 ustug — dla postaci lekow wymienionych

w § 3ust. 1 pkt 111 12 oraz ust. 2.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie lekow, ktore moga by¢ traktowane
jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekéw recepturowych, zwany dalej
»projektem rozporzadzenia”, stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 6 ust. 10 pkt.
1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253, z pozn.

zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.

Przygotowanie projektu rozporzadzenia w sprawie lekow, ktore mogg by¢ traktowane
jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekow recepturowych wynika ze zmiany, na
podstawie ustawy z dnia .... r. 0 zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych
ustaw (Dz. U. poz. ...), art. 6 ust. 10 ustawy, zgodnie z ktérym (pkt 1) minister wtasciwy do
spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz lekoéw, ktoére moga by¢ traktowane
jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekéw recepturowych oraz limity ich
finansowania, ilo§¢ leku recepturowego, ktorego dotyczy odptatno$é ryczattowa, a takze
sposob obliczania kosztu sporzadzania leku recepturowego, biorac pod uwage dostepnos¢ do

lekow, bezpieczenstwo ich stosowania oraz posta¢ farmaceutyczna.

Leki recepturowe pozostaja istotnym elementem systemu ochrony zdrowia, umozliwiajac
indywidualizacj¢ terapii w przypadkach, w ktorych zastosowanie produktu leczniczego
dostgpnego w obrocie nie jest mozliwe lub nie zapewnia osiggnig¢cia zamierzonego efektu
terapeutycznego. Jednoczes$nie finansowanie lekow recepturowych wymaga okreslenia
jednolitych zasad kalkulacji kosztow oraz limitéw finansowania ze $rodkow publicznych,

zapewniajacych racjonalne gospodarowanie tymi srodkami.

Wraz z ustabilizowaniem rynku surowcoéOw farmaceutycznych przez wprowadzony w
ustawie z dnia 17 sierpnia 2023 r. zmianie ustawy o refundacji lekoéw, srodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. poz. 1938, z pdzn. zm.), mechanizm limitéw finansowania cen surowcoOw zostaly
zaobserwowane przypadki manipulowania m.in. cenami lekow gotowych, ktore mogg by¢
traktowane jako surowce farmaceutyczne. Majac na uwadze konieczno$¢ zabezpieczenia

wydatkow platnika na refundacje lekow recepturowych minister wtasciwy do spraw zdrowia



za niezbedne uznal wprowadzenie limitow finansowania rowniez dla lekow gotowych, ktore

moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekow recepturowych.

Projekt okresla wykaz lekéw, ktore moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne
przy sporzadzaniu lekéw recepturowych, wraz z limitami ich finansowania. Rozwigzanie to ma
na celu zapewnienie jednolitych zasad refundacji sktadnikow wykorzystywanych do
sporzadzania lekow recepturowych oraz ograniczenie obserwowanych w tym zakresie

naduzy¢.

W projekcie okreslono maksymalne ilosci poszczegdlnych postaci lekow recepturowych
objetych odptatnoscig ryczattows. Przyjete wartosci odpowiadajg specyfice poszczegdlnych
postaci farmaceutycznych, ich trwalo$ci, sposobowi stosowania oraz przecigtnemu
zapotrzebowaniu terapeutycznemu pacjenta. Regulacja ma na celu zapewnienie dostgpnosci
lekéw recepturowych przy jednoczesnym przeciwdziataniu sporzadzaniu nadmiernych ilo$ci
preparatow, ktore mogtyby prowadzi¢ do nieefektywnego wykorzystania §rodkow publicznych

lub marnotrawstwa produktéw leczniczych.

Projekt przewiduje objgcie odplatnoscia ryczattowa rowniez okreslonych postaci lekow
sporzadzanych w warunkach aseptycznych oraz preparatow zawierajacych antybiotyki.
Rozwigzanie to uwzglednia szczeg6élny charakter takich produktéw leczniczych oraz
konieczno$¢ zapewnienia pacjentom dostgpu do terapii wymagajacych zachowania

podwyzszonych standardéw jakosci 1 bezpieczenstwa.

W zakresie sposobu ustalania kosztu leku recepturowego projekt reguluje dwie sktadowe
kosztowe sporzadzenia leku recepturowego tj. warto$¢ uzytych surowcoéw farmaceutycznych
oraz koszt sporzadzenia leku. Warto$¢ surowcow ustalana jest na podstawie ceny hurtowej, co
zapewnia obiektywno$¢ i1 jednolito$¢ zasad wyceny niezaleznie od miejsca sporzadzenia
preparatu. Jednoczes$nie projekt utrzymuje zasad¢ niewliczania kosztu przygotowanej w aptece
wody do warto$ci uzytych surowcow, z uwagi na jej pomocniczy charakter oraz marginalny

wplyw na catkowity koszt wykonania leku recepturowego.

Projekt reguluje takze zasady uwzgledniania lekéw gotowych wykorzystywanych jako
surowce farmaceutyczne w koszcie sporzadzenia leku recepturowego. Rozwigzanie to pozwala
na sporzadzanie lekow recepturowych w sytuacjach uzasadnionych potrzebami
terapeutycznymi pacjenta, przy jednoczesnym zachowaniu przejrzystych zasad kalkulacji

kosztow refundowanych przez ptatnika publicznego.



W zataczniku do rozporzadzenia okreslono wykaz lekow gotowych, ktore moga by¢
traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekéw recepturowych, wraz z
odpowiadajagcymi im limitami finansowania. Przyjete rozwigzanie umozliwia jednoznaczne
ustalenie produktow podlegajacych uwzglednieniu przy kalkulacji kosztow lekow

recepturowych finansowanych ze srodkéw publicznych.

W projekcie okreslono zryczaltowany koszt sporzadzenia leku recepturowego, réznicujac
jego wysoko$¢ w zaleznosci od stopnia ztozono$ci procesu technologicznego. Wyzszy koszt
wykonania przewidziano dla preparatow sporzadzanych w warunkach aseptycznych, co
odzwierciedla zwigkszone wymagania organizacyjne, techniczne i jakosciowe zwigzane z ich
przygotowaniem. Rozwigzanie to uwzglednia zwigkszone koszty ponoszone przez apteki

wykonujace tego rodzaju preparaty.

Projektowane rozporzadzenie przyczyni si¢ do zapewnienia przejrzystych i jednolitych
zasad finansowania lekow recepturowych, zwiekszenia pewnosci prawa w zakresie rozliczen
refundacyjnych oraz zachowania rownowagi pomiedzy potrzeba indywidualizacji terapii a
koniecznoscig racjonalnego wydatkowania §rodkéw publicznych przeznaczonych na ochrong

zdrowia.
Zaklada sie, ze projektowane zmiany wejda w zycie w terminie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projektowane regulacje beda mialy wplyw na sektor mikro-, matych 1 S$rednich
przedsigbiorstw, poniewaz ustalenie limitow finansowania lekow gotowych, ktore moga by¢
traktowanego jako surowce farmaceutyczne przy przygotowywaniu lekow recepturowych w
ocenie projektodawcy wplynie na wysoko$¢ cen oferowanych przez tych przedsiebiorcow

produktow.

Wejscie w zycie rozporzadzenia bedzie miato wplyw rowniez na rodzing, obywateli 1
gospodarstwa domowe, w tym takze na osoby niepetnosprawne i osoby starsze, z uwagi na
regulacje zawarta w ustawie o refundacji, zgodnie z ktoéra Swiadczeniobiorca, nabywajac lek
recepturowy sporzadzony przy uzyciu lekéw gotowych, ktore moga by¢ traktowane jako
surowce farmaceutyczne, nabytych przez apteke po cenie nabycia wyzszej niz limit
finansowania, oprocz odptatnosci ryczaltowej, doptaca ré6znice w wysokosci roznicy miedzy

ceng nabycia, a wysoko$cig limitu finansowania.

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej.



Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisoOw technicznych i w zwigzku z tym
nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktoéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogéw naktadanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktérej mowa w art. 15 ust. 7 lub art. 39 ust. 4 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej uslug
na rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwiazku
z tym nie przeprowadzono oceny skutkéw dla ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w
art. 35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogoblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str.

1, z p6ézn. zm.).

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, Zze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do projektowanego rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiggniecie

zamierzonego celu.



Zatacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia..... (Dz. U. poz. ...)

WYKAZ LEKOW, KTORE MOGA BYC TRAKTOWANE JAKO SUROWCE FARMACEUTYCZNE PRZY SPORZADZANIU LEKOW

RECEPTUROWYCH
Lp. Nazwa Sktad Posta¢ Jqd nost‘ka Limit .
rozliczeniowa | finansowania
rozpuszczalnik do
Aqua pro C e . ,
| Aqua pro iniectione sporzadzania lekow ml
niectione
parenteralnych
Chamomillae anthodii/Matricarae plyn doustny, Piyl? do
2 | Azulan . . stosowania w jamie ml
floris extractum fluidum X ,
ustnej, ptyn na skorg
3 Rozne nazwy Colecalciferolum krople doustne, roztwor j.m.
handlowe
4 | Fenactil Chlorpromazini hydrochloridum | krople doustne, roztwor g
Intractum . ..
5 Hippocastani Hippocastani intractum ptyn doustny ml
6 | Intractum Hyperici | Hyperici herbae intractum ptyn doustny ml
7 | Linomag Lini oleum virginale ptyn na skore g
8 | Mas¢ cynkowa Zinci oxydati unguentum mas¢ g
9 Iny ectio Natru . Natrii chloridum roztwor do wstrzykiwan ml
chlorati isotonica
10 | Neospasmina Extractum fluidum ex: Crataegi SVro ml
P fructu et Valerianae radice yrop
11 | Plyn Burowa Aluminii subacetatis solutio plyn na skore g




Sulfoguaiacoli

12 sirupus Sulfoguajacoli syrop g
. . Pini extractum fluidum, Foeniculi
Sirupus Pini . ..
13 . tinctura, Codeini phosphas syrop g
compositus . .
hemihydricus
14 | Succus Hyperici Hyperici herbae succus ptyn doustny ml
15 | Succus Taraxaci Taraxaci radicis succus ptyn doustny ml
16 | Succus Urtica Urticae herbae succus ptyn doustny ml
Syrop .
17 prawoslazowy Althaeae sirupus FP syrop g
Syrop tymiankowy . .
18 Zozony Thymi sirupus compositus FP syrop g
. Ephedrini hydrochloridum +
19| Tussipect Thymi extractum + Saponinum SYTop &
20 | Vitaminum A Retinoli palmitas krople doustne, roztwor j.m.
21 | Vitaminum A+D3 | Colecalciferolum + Retinolum ptyn doustny j.m.
22 | Vitaminum E int-rac-alfa — Tocopheroli acetas | krople doustne, roztwor ml
Calcii pantothenas +
Vitaminum B Riboflavinum + Thiamini nitras + Do
23 . . . . tabletki drazowane op.
compositum Nicotynamidum + Pyridoxini
hydrochloridum
24 | Vitaminum Bl ppe i hydrochloridum tabletki m
Richter Y &
25 g/;tammum Bl2- Cyanocobalaminum tabletki powlekane ng
26 }r/;?;nmum B2 Riboflavinum tabletki drazowane mg
27 }r/;?;nmum B6 Pyridoxini hydrochloridum tabletki mg
28 | Vitaminum PP Nicotinamidum tabletki mg
29 Rozne nazwy Atenololum tabletki mg

handlowe




Rozne nazwy

30 handlowe Calcium syrop ml
Ro6zne nazwy . .
31 handlowe Captoprilum tabletki mg
32 Rozne nazwy Hydrochlorothiazidum tabletki mg
handlowe
Ro6zne nazwy . . . .
33 handlowe Amitryptylinum hydrochloridum | tabletki powlekane mg
34 Rozne nazwy Baclofenum tabletki mg
handlowe
proszek do
Rézne nazwy . sporzadzenia roztworu
33 handlowe Vancomycinum do infuzji 1 roztworu me
doustnego
36 Rozne nazwy Diltiazemi hydrochloridum tabletki powlekane mg
handlowe
37 Rozne nazwy Naltrexonum tabletki powlekane mg
handlowe
Rézne nazwy .
38 handlowe Propranololum tabletki mg
39 Rozne nazwy Promethazini hydrochloridum tabletki drazowane mg

handlowe




Data sporzadzenia

Nazwa projektu 1.06.2026 1.

Projekt rozporzadzenia w sprawie w sprawie lekow, ktore moga
by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu | 7.s4dto-

lekow recepturowych Art. 6 ust. 10 pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 1. 0
refundacji lekow, srodkow spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253, z

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Lo . . . pozn. zm.)
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu
Pani Katarzyna Kacperczyk — Podsekretarz Stanu w Nr w Wykazie prac legislacyjnych i
Ministerstwie Zdrowia programowych Rady Ministrow:

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Pan Mateusz Oczkowski — Dyrektor Departamentu Polityki
Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia
tel.: 22 53 00 191, e-mail: dep-pl@mz.gov.pl

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Konieczno$¢ wydania przedmiotowego rozporzadzenia wynika z wejscia w zycie z dniem ................ ustawy z
dnia............. o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw, wprowadzajacej zmiany do ustawy z dnia 12 maja 2011 1. o
refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zwane;j
dalej ,,ustawa o refundacji”, ktorg zmieniono art. 6 ust. 10 stanowiacy delegacje do wydania przedmiotowego
rozporzadzenia. Przedmiotowa ustawa wprowadzita m. in. zmiany w zakresie refundacji surowcoéw farmaceutycznych,
w tym refundowanych lekéw gotowych traktowanych jako sktadniki lekow recepturowych ustanawiajac koniecznosé
okreslenia limitu ich finansowania ze srodkéw publicznych. Dotychczasowy brak regulacji w tym zakresie w niektorych
przypadkach powodowat skrajne zawyzanie ich faktycznej wartosci, a w konsekwencji przyczyniat si¢ do negatywnego
zjawiska windowania kosztow sporzadzania lekow recepturowych.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji i oczekiwany efekt

Projektowane rozporzadzenie wprowadza wykaz lekow gotowych, ktore moga by¢ traktowane jako surowce
farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekow recepturowych wraz z limitami ich finansowania ze $rodkoéw publicznych.
Wprowadzenie limitow finansowania ma na celu wyeliminowanie obserwowanych nieprawidtowosci w zakresie zawyzania
faktycznej wartosci sktadowych kosztowych lekow recepturowych, a co za tym idzie ograniczenie wydatkow srodkow
publicznych na refundacje lekéw recepturowych do uzasadnionych wartosci odzwierciedlonych w limitach finansowania.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

System refundacji lekow recepturowych nie jest zunifikowany w ramach Unii Europejskiej. Przyjete rozwigzania w
projekcie rozporzadzenia sg rozwigzaniami indywidualnymi zaprojektowanymi na potrzeby polskich realiow.
Tym samym dzialania porownawcze wzgledem przepisOw zagranicznych nie sg uzasadnione w przypadku niniejszej

inicjatywy legislacyjne;.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodio danych Oddziatywanie
$wiadczeniobiorcy ok. 35,1 mln os6b Centralny Wykaz Ograniczenie finansowania
Ubezpieczonych surowcow farmaceutycznych

wchodzacych w sktad lekow
recepturowych do wysokos$ci

limitu
NFZ 1 ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. | Zwigkszenie kontroli
0 swiadczeniach opieki | wydatkowania §rodkow
zdrowotnej finansowanych ze | publicznych na finansowanie
srodkow publicznych lekoéw recepturowych
Hurtownie 460 Rejestr Hurtowni | Ustabilizowanie cen oferowanych
farmaceutyczne Farmaceutycznych lekow gotowych, ktore mogg by¢

traktowane jako surowce
farmaceutyczne




apteki i punkty ok. 13,3 tys. Rejestr Aptek Ograniczenie finansowania ze
apteczne aktywnych srodkéw publicznych surowcow
podmiotéw farmaceutycznych do okreslonego
limitu

https://rejestrymedyczne.ezdro
wie.gov.pl/ra/search/public

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia zostanie przestany do konsultacji publicznych i opiniowania z 10-dniowym terminem na
zglaszanie uwag do nastgpujacych podmiotow i organizacji:

1) Zwiazek Pracodawcoéw Business Centre Club;

2) Zwigzek Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

3) Forum Zwigzkow Zawodowych;

4) Pracodawcy RP;

5) Konfederacja Lewiatan;

6) Federacja Przedsigbiorcow Polskich;

7) Komisja Krajowa NSZZ ,,Solidarnosc”;

8) Komisja Krajowa NSZZ ,,Solidarno$¢-807;

9) Ogodlnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;

10) Zwiagzek Rzemiosta Polskiego;

11) Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego — Krajowi Producenci Lekow;

12) Ogdlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobow Medycznych POLMED;

13) Polska Organizacja Handlu i Dystrybucji;

14) Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”;

15) Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

16) Polska Dystrybucja Farmaceutyczna;

17) Polskie Towarzystwo Gospodarcze;

18) Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne;

19) Narodowy Instytut Lekdw;

20) Amerykanska Izba Handlowa w Polsce;

21) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED:;

22) Technomed Organizacja Pracodawcow Przemystu Medycznego;

23) Ogolnopolskiego Zwiazku Pracodawcow Podmiotéw Leczniczych;

24) Rada Dialogu Spotecznego;

25) Rada Organizacji Pacjentow przy ministrze wlasciwym do spraw zdrowia;

26) Rzecznika Praw Pacjenta;

27) Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny;

28) Gtowny Inspektorat Sanitarny;

29) Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych;

30) Narodowy Fundusz Zdrowia;

31) Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

32) Agencja Badan Medycznych;

33) Centrum e-Zdrowia;

34) Prezes Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

35) Prezes Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

36) Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

Projekt rozporzadzenia zostanie udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z art.
5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2029 r. poz. 936,),
oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 uchwaly nr 190 Rady Ministrow
z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2026 r. poz. 404).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omowione w raporcie dotaczonym do niniejszej Oceny.

6. Wplyw na sektor finansoéw publicznych

(ceny stale z Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln z1]
2025 r. ie (0-
/ 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Laczmie (0
10)
Dochody 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0o |0
ogolem




budzet o[ ol o | o | o] o] oo o ]| o] 0o
panstwa

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
NFZ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Wydatki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ogolem

budzet 0 ol o | o] o] o oo o] 0o
panstwa

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
NFZ 0 |0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Saldo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ogolem

budzet o[ ol o | o | o] o] oo o] 0] 0o lo
panstwa

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
NFZ 0 0
Zrodta

finansowania

Dodatkowe Brak jest mozliwosci estymowania catkowitych oszczedno$ci wynikajacych z ustalenia limitow

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

finansowania lekow gotowych, ktore moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy
sporzadzania lekéw recepturowych.

Wprowadzenie limitu finansowania na leki gotowe, ktdre moga by¢ traktowane jako surowiec
farmaceutyczny przy sporzadzeniu lekéw recepturowych zabezpieczy wydatki ptatnika
publicznego. Dla przyktadu:

Warto$¢ jednego grama produktu leczniczego Linomag, Lini oleum virginale, 1g/g, ptyn na
skore, 90 g, kod GTIN 05909991455804, wedtug danych NFZ, w czesci sprawozdanych recept
wyniosta 302,40 zt.

Nalezy zauwazyc¢, ze aktualnie (tj. marzec 2025 r.) cena tego produktu, ktory dostgpny jest bez
recepty, kosztuje ok. 20 zt (dane z aptek internetowych) za opakowanie 90g, czyli 0,22 zt za 1
gram.

Lek ten jest stosowany jako surowiec w masci o sktadzie:

Rp.

Linomag ol. 20,0

Lanolini 40,0

Vaselini albi 40,0

M.fung.

Gdyby powyzsza mas¢ sporzadzi¢ uzywajac Linomagu w cenie 0,22 zl/g, to koszt tego jednego
sktadnika wyniostby 4,40 zi. Tymczasem, aktualnie w niektorych przypadkach ptatnik ptaci za
sam ten sktadnik 6048,00 zt (302,40 zl/g).

Aby unikna¢ sytuacji, w ktorej praktyka zawyzania ceny leku gotowego traktowanego jako
surowiec farmaceutyczny staje si¢ powszechna i w nieuzasadniony sposob wzrastajg wydatki
ptatnika publicznego, proponuje si¢ wprowadzenie przedmiotowego rozwigzania.

7. Wplyw na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-

10)

| duze przedsigbiorstwa - - - - - - -




W ujeciu sektor mikro-, matych i - - - - - - -
pieni¢znym srednich
(w mln zt, przedsigbiorstw
ceny stale z rodzina, obywatele - - - - - - -
2022r.) oraz gospodarstwa
domowe
(dodaj/usun) - - - - - - -
W ujeciu duze przedsigbiorstva | Wejscie w zycie rozporzadzenia bgdzie miato wpltyw na konkurencyjnosc
niepieni¢znym gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcow
sektor mikro-, matych i | poniewaz ustalenie limitow finansowania lekow gotowych, ktére moga by¢
srednich traktowanego jako surowce farmaceutyczne przy przygotowywaniu lekow
przedsigbiorstw recepturowych w ocenie projektodawcy wplynie na wysoko$¢ cen
oferowanych przez tych przedsigbiorcow produktow.
rodzina, obywatele Wejscie w zycie rozporzadzenia bgdzie miato wplyw réwniez na rodzine,
oraz gospodarstwa obywateli i gospodarstwa domowe, w tym takze na osoby niepelnosprawne i
domowe w tym osoby | osoby starsze, z uwagi na regulacj¢ zawarta w ustawie o refundacji, zgodnie z
starsze ktora swiadczeniobiorca, nabywajac lek recepturowy sporzadzony przy uzyciu
1 niepetnosprawne lekow gotowych, ktore moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne,
nabytych przez apteke po cenie nabycia wyzszej niz limit finansowania,
oprocz odptatnosci ryczaltowej, doptaca roznice w wysokosci roznicy miedzy
ceng nabycia, a wysokoscig limitu finansowania.
Niemierzalne -
Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Brak jest mozliwos$ci oszacowania powyzszego wplywu.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdconej tabeli

zgodnosci).

[ tak
[ nie

nie dotyczy

0 zmniejszenie liczby dokumentow

] zmniejszenie liczby procedur

[ skrocenie czasu na zalatwienie sprawy

O zwickszenie liczby dokumentow
I zwigkszenie liczby procedur
U wydhluzenie czasu na zatatwienie sprawy

U inne: ... O inne: ...
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich O tak
elektronizacji. [ nie

nie dotyczy
Brak

9. Wplyw na rynek pracy

Nie przewiduje si¢ bezposredniego wptywu projektowanego rozporzadzenia na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ srodowisko naturalne
[ sytuacja i rozw0j regionalny

] demografia
[ mienie panstwowe

U] informatyzacja
zdrowie

4




O inne: ...

Projektowane rozporzadzenie wprowadza rozwigzanie umozliwiajgce  ograniczenie

Omowienie wplywu wydatkowania srodkéw publicznych na refundacje lekow recepturowych.

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Rozporzadzenie wejdzie w zycie w terminie 14 dni od dnia jego ogloszenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie przewiduje sie ewaluacji projektu, poniewaz w ocenie projektodawcy nie jest ona konieczna.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIADY
z dnia

w sprawie utensyliow recepturowych

Na podstawie art. 6 ust. 10 pkt 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych

(Dz.U. 22026 r. poz. 253, 791 1 ...) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wykaz utensyliow recepturowych, ktore stosuje sie
w procesie sporzadzania leku recepturowego, ktore maja podlega¢ refundacji oraz limit ich

finansowania ze §rodkow publicznych.

§ 2. Ustala si¢ wykaz utensyliow recepturowych wraz z limitami ich finansowania ze

srodkoéw publicznych, ktory stanowi zatacznik do rozporzadzenia.
§ 3. Warto$¢ uzytych utensyliow ustala si¢ na podstawie ceny hurtowe;j.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia
(Dz. U. poz. 1004).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie utensyliow recepturowych, zwany
dalej ,,projektem rozporzadzenia”, stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 6 ust. 10
pkt 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253, z pozn.

zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.

Przygotowanie projektu rozporzadzenia w sprawie utensyliow recepturowych wynika ze
zmiany, na podstawie ustawy z dnia .... r. o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. ...), art. 6 ust. 10 ustawy, przez dodanie w pkt 2
upowaznienia zgodnie z ktorym, minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wykaz utensyliow recepturowych, ktére stosuje si¢ w procesie sporzadzania
leku recepturowego, ktéry ma podlega¢ refundacji, oraz limity finansowania dla
poszczegblnych utensylidow recepturowych, biorgc pod uwage postacie sporzadzanych lekow
recepturowych, sposob ich sporzadzania oraz mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego

do finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej ze srodkow publicznych.

Wraz z ustabilizowaniem rynku surowcoéw farmaceutycznych przez wprowadzony
w ustawie z dnia 17 sierpnia 2023 r. zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. poz. 1938, z pdzn. zm.), mechanizm limitéw finansowania cen surowcoOw zostaly
zaobserwowane przypadki manipulowania m.in. cenami opakowan lekow recepturowych.
Jednoczes$nie uczestnicy rynku zgtaszali koniecznos$¢ doliczania do kosztu sporzadzania leku
recepturowego rowniez kosztu uzytych utensyliow. Majac na uwadze z jednej strony potrzebe
dodania utensyliow jako sktadowej kosztu leku recepturowego z drugiej za§ konieczno$¢
zabezpieczenia wydatkow platnika na refundacj¢ lekow recepturowych minister wtasciwy do
spraw zdrowia za niezbedne uznat wprowadzenie limitow finansowania rowniez dla utensyliow

recepturowych.

Celem projektowanej regulacji jest okreslenie wykazu utensyliow recepturowych
stosowanych w procesie sporzadzania lekéw recepturowych podlegajacych refundacji oraz

ustalenie limitéw ich finansowania ze srodkéw publicznych.



Sporzadzanie lekow recepturowych wymaga wykorzystania okreslonych utensyliow,
ktore ze wzgledu na swoje wlasciwosci oraz przeznaczenie sa niezb¢dne do prawidlowego
przygotowania, przechowywania lub wydania leku pacjentowi. Utensylia te stanowig element
procesu technologicznego sporzadzania leku recepturowego i maja bezposredni wpltyw na
jakos¢, bezpieczenstwo oraz mozliwos¢ prawidlowego stosowania sporzadzonego produktu

leczniczego.

Projekt przewiduje okreslenie wykazu utensyliow recepturowych wraz z limitami ich
finansowania w zalaczniku do rozporzadzenia. Rozwigzanie to zapewni jednolite stosowanie

przepisOw przez podmioty prowadzace apteki oraz przez ptatnika publicznego.

Wprowadzenie limitéw finansowania ma na celu zapewnienie racjonalnego 1
efektywnego gospodarowania §rodkami publicznymi przeznaczonymi na refundacj¢ lekow
recepturowych. Jednocze$nie przyjete rozwigzanie pozwala na zachowanie dostepnosci
utensyliow niezbednych do sporzadzania lekow recepturowych oraz ogranicza ryzyko

rozbiezno$ci w zakresie rozliczania kosztow zwigzanych z ich wykorzystaniem.

Projekt okresla rowniez sposob ustalania warto$ci uzytych utensyliéw recepturowych.
Przyjecie ceny hurtowej jako podstawy wyceny zapewnia obiektywne, jednolite i mozliwe do
zweryfikowania zasady ustalania kosztow podlegajacych finansowaniu ze $rodkow
publicznych. Rozwigzanie to jest spojne z zasadami stosowanymi przy ustalaniu wartos$ci

innych sktadnikow uwzglednianych przy refundacji lekow recepturowych.
Zaklada sig, ze projektowane zmiany wejda w zycie w terminie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projektowane regulacje beda mialy wplyw na sektor mikro-, maltych i $rednich
przedsigbiorstw, poniewaz ustalenie limitow finansowania lekow gotowych, ktore moga by¢
traktowanego jako surowce farmaceutyczne przy przygotowywaniu lekow recepturowych
w ocenie projektodawcy wplynie na wysoko$¢ cen oferowanych przez tych przedsigbiorcow

produktow.

Wejscie w zycie rozporzadzenia bedzie miato wptyw réwniez na rodzing, obywateli
1 gospodarstwa domowe, w tym takze na osoby niepelnosprawne 1 osoby starsze, z uwagi na
regulacje zawartg w ustawie o refundacji, zgodnie z ktérg swiadczeniobiorca, nabywajac lek
recepturowy sporzadzony przy uzyciu lekéw gotowych, ktére moga by¢ traktowane jako

surowce farmaceutyczne, nabytych przez aptek¢ po cenie nabycia wyzszej niz limit



finansowania, oprocz odptatnosci ryczattowej, doptaca roznice w wysokosci réznicy miedzy

ceng nabycia, a wysokos$cig limitu finansowania.
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;j.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych i w zwigzku z tym nie

podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisoOw rozporzadzenia Rady Ministroéw

z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogoéw naktadanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktérej mowa w art. 15 ust. 7 lub art. 39 ust. 4 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewngetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwiazku
z tym nie przeprowadzono oceny skutkéw dla ochrony danych osobowych, o ktérej mowa
w art. 35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych 1 w sprawie swobodnego prze-pltywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1,

z poézn. zm.).

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, Ze nie ma mozliwo$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia sSrodkdw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.



Zatacznik do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia z dnia..... (Dz. U. poz. ...)

WYKAZ UTENSYLIOW RECEPTUROWYCH WRAZ Z LIMITAMI ICH FINANSOWANIA

Kod Grupa Jalowos¢ Przeznaczenie Dodatek Pojemnosé Jeflnost‘ka Limit .
rozliczeniowa | finansowania
B.J.1.1. 0-99 ml szt.
B.J.1.2. bez dodatkéw butelki szklane i 100-249 ml szt.
B.J.1.3. plastikowe 250-499 ml szt.
B.J.1.4. 500-1000 ml szt.
B.J.2.1. Jatowe z pipeta, 0-99 ml szt.
B.J.2.2. atomizerem, 100-249 ml Szt.
B.J2.3. z dodatkami zakraplaczem, 250-499 ml szt
dozownikiem
B.J.2.4. el strzykawkowym 500-1000 ml szt.
BN.IL. uteld 0-99 ml szt.
B.N.1.2. bez dodatkéw butelki szklane i 100-249 ml Szt.
B.N.1.3. plastikowe 250-499 ml szt.
B.N.1.4. 500-1000 ml szt.
B.N.2.1. niejatowe Z pipeta, 0-99 ml Szt.
B.N.2.2. atomizerem, 100-249 ml szt.
B.N.2.3. z dodatkami zakraplaczem, 250-499 ml szt.
dozownikiem
B.N.2 4. strzykawkowym 500-1000 ml szt.
M.1.1.1. | Minizakraplacze jalowe n/d n/d n/d SZt.




Kod Grupa Jalowos¢ Przeznaczenie Dodatek Pojemnosé Je.dnost.ka Limit .
rozliczeniowa | finansowania
PJ.1.1. 0-50 ml szt.
P.J.1.2. jalowe pudetka apteczne n/d 51-100 ml Szt.
P.J.1.3. 101-200 ml szt.
PN.LI | | udelka 0-50 ml st.
P.N.1.2. niejalowe | pudelka apteczne n/d 51-100 ml Szt.
P.N.1.3. 101-200 ml szt.
T.J.1.1. 0-10 ml SZt.
TJ.1.2. tubostrzykawki, 0-30 ml szt.
T.J.1.3. jalowe butelki airless, n/d 31-70 ml Szt.
T.J.1.4. tuby do miksera 71-140 ml szt.
TJ.1.5 Tuby 141-280 ml szt.
T.N.I1.1. 0-30 ml Szt.
¥§ i g niejatowe tuby do miksera n/d 7311__1740()?;1 :2
T.N.1.4. 141-280 ml szt.
FJ.1.1. jatowe do czopkow n/d do2g SZt.
F.J.1.2. Foremki do globulek n/d do3g szt.
F.N.1.1. .. do czopkow n/d do2g szt.
F.N.1.2. nigjatowe do globulek n/d do3g szt.
K.N.1.1. blistry Szt.
K.N.1.2. zelatynowe karty n/d Szt.
K.N.1.3. Kapsutki niejalowe pojemniki Szt.
K.N.2.1. . opftatki SZt.
K.N.2.2. skrobiowe kall))suiki wd Szt.
Aplikatory 1
A.0.1.1. Akcesoria wd l;or'lcc")wki n/d n/d szt.
ozujace
A.0.1.2. Atomizery n/d n/d Szt.




Kod Grupa Jalowos¢ Przeznaczenie Dodatek Pojemnosé Je.dnost.ka Limit .
rozliczeniowa | finansowania
A.0.1.3. Dozownik n/d n/d Szt.
strzykawkowy
A.0.14. Zakraplacze n/d n/d Szt.
A.0.1.5. Nakretki n/d n/d Szt.
A.0.1.6. Etykiety n/d n/d Szt.
A.0.1.7. Kliszki PCV n/d n/d Szt.
Numerki
A.0.1.8. wydawane n/d n/d Szt.
pacjentom
A.0.1.9. POdkl.adkl n/d n/d szt.
pergaminowe
Pudetko kartoniki
A.0.1.10. na czopki z n/d n/d szt.
sygnaturka
A.0.1.11. Torebki papierowe n/d n/d Szt.
A0.112, Mieszadia wd wd sat.

jednorazowe




Nazwa projektu Data sporzadzenia

. : . . ., 1.06.2026 1.
Projekt rozporzadzenia w sprawie w sprawie utensyliow
recepturowych Zrédlo:
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace Art. 6 ust. 10 pkt 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 1. 0
Ministerstwo Zdrowia refundacji lekow, srodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253, z

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, 7,
pozn. zm.)

Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu
Pani Katarzyna Kacperczyk — Podsekretarz Stanu w

Ministerstwie Zdrowia Nr w Wykazie prac legislacyjnych i

programowych Rady Ministrow:
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Pan Mateusz Oczkowski — Dyrektor Departamentu Polityki
Lekowej 1 Farmacji w Ministerstwie Zdrowia
tel.: 22 53 00 191, e-mail: dep-pl@mz.gov.pl

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych ustaw, wprowadzajgcej zmiany do ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, zwanej
dalej ,,ustawa o refundacji”, ktora zmieniono art. 6 ust. 10, przez dodanie w pkt 2 delegacji do wydania rozporzadzenia
okreslajacego wykaz utensyliow recepturowych, ktore stosuje si¢ w procesie sporzadzania leku recepturowego, a ktore
majg podlega¢ refundacji, oraz limity finansowania dla poszczegélnych utensyliow. Wraz z ustabilizowaniem rynku
surowcow farmaceutycznych przez wprowadzony w ustawie z 17 sierpnia 2023 r., mechanizm limitéw finansowania cen
surowcow zostaly zaobserwowane przypadki manipulowania m.in. cenami opakowan lekoéw recepturowych.
Jednoczesnie uczestnicy rynku zglaszali konieczno$¢ doliczania do kosztu sporzadzania leku recepturowego roéwniez
kosztu uzytych utensyliow. Majac na uwadze z jednej strony potrzebe dodania utensyliow jako sktadowej kosztu leku
recepturowego z drugiej za§ konieczno$¢ zabezpieczenia wydatkow platnika na refundacje lekow recepturowych za
niezbedne uznano wprowadzenie wykazu utensyliow recepturowych wraz z limitami ich finansowania.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji i oczekiwany efekt

Projektowane rozporzadzenie wprowadza wykaz utensyliow recepturowych wraz z limitami ich finansowania ze §rodkow
publicznych. Wprowadzenie limitow finansowania ma na celu wyeliminowanie obserwowanych nieprawidlowosci w
zakresie zawyzania faktycznej wartosci skladowych kosztowych lekow recepturowych, a co za tym idzie ograniczenie
wydatkow $rodkow publicznych na refundacje¢ lekow recepturowych do uzasadnionych warto$ci odzwierciedlonych w
limitach finansowania.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegdlnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

System refundacji lekow recepturowych nie jest zunifikowany w ramach Unii Europejskiej. Przyjete rozwigzania w
projekcie rozporzadzenia sa rozwigzaniami indywidualnymi zaprojektowanymi na potrzeby polskich realiow.

Tym samym dzialania porownawcze wzgledem przepisOw zagranicznych nie sa uzasadnione w przypadku niniejszej
inicjatywy legislacyjne;.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$é Zrédto danych Oddziatywanie
$wiadczeniobiorcy ok. 35,1 mln os6b Centralny Wykaz Ograniczenie finansowania
Ubezpieczonych utensyliow recepturowych do

wysokosci limitu

NFZ 1 ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. | Zwigkszenie kontroli
0 swiadczeniach opieki | wydatkowania §rodkow
zdrowotnej finansowanych ze | publicznych na finansowanie
srodkow publicznych lekoéw recepturowych
Hurtownie 460 Rejestry Hurtowni | Ustabilizowanie cen oferowanych
farmaceutyczne Farmaceutycznych utensyliéw recepturowych
apteki i punkty ok. 13,3 tys. Rejestr Aptek Ograniczenie finansowania ze
apteczne aktywnych srodkow publicznych utensyliow

podmiotow




https://rejestrymedyczne.ezdro | recepturowych do okreslonego
wie.gov.pl/ra/search/public limitu

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia zostanie przestany do konsultacji publicznych i opiniowania z 10-dniowym terminem na

zglaszanie uwag do nastgpujacych podmiotow i organizacji:
1) Zwiazek Pracodawcow Business Centre Club;
2) Zwigzek Przedsigbiorcow i Pracodawcow;
3) Forum Zwiazkow Zawodowych;
4) Pracodawcy RP;
5) Konfederacja Lewiatan;
6) Federacja Przedsigbiorcow Polskich;
7) Komisja Krajowa NSZZ ,,Solidarnosc”;
8) Komisja Krajowa NSZZ ,,Solidarno$¢-80”;
9) Ogodlnopolskie Porozumienie Zwigzkoéw Zawodowych;
10) Zwigzek Rzemiosta Polskiego;
11) Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego — Krajowi Producenci Lekows;
12) Ogdlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED;
13) Polska Organizacja Handlu i Dystrybucji;
14) Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”;
15) Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;
16) Polska Dystrybucja Farmaceutyczna;
17) Polskie Towarzystwo Gospodarcze;
18) Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne;
19) Narodowy Instytut Lekdw;
20) Amerykanska Izba Handlowa w Polsce;
21) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED;
22) Technomed Organizacja Pracodawcow Przemystu Medycznego;
23) Ogolnopolskiego Zwigzku Pracodawcow Podmiotéw Leczniczych;
24) Rada Dialogu Spotecznego;
25) Rada Organizacji Pacjentéw przy ministrze wtasciwym do spraw zdrowia;
26) Rzecznika Praw Pacjenta;
27) Gtowny Inspektorat Farmaceutycznys;
28) Gtowny Inspektorat Sanitarny;
29) Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych;
30) Narodowy Fundusz Zdrowia;
31) Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
32) Agencja Badan Medycznych;
33) Centrum e-Zdrowia;
34) Prezes Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;
35) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;
36) Prezes Urzgdu Ochrony Danych Osobowych.

Projekt rozporzadzenia zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z art.
5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2026 r. poz. 936),
oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 uchwatly nr 190 Rady Ministrow

z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2026 r. poz. 404).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omowione w raporcie dotagczonym do niniejszej Oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [mln zi]

2025 r. _—
/ 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Lacznie(0

10)

Dochody 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |0

ogolem

budzet 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |o

panstwa




JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
NFZ 0

Wydatki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ogolem

budzet ol o | ol o oo oo ] o o] o o
panstwa

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
NFZ 0 |0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Saldo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ogoélem

budzet ol o | ol o oo o o] o o] o o
panstwa

JST 0 0
NFZ 0 0
Zrédia

finansowania

Dodatkowe Brak jest mozliwosci estymowania catkowitych oszczednosci wynikajacych z ustalenia limitow

informacje, w tym | finansowania utensyliéw recepturowych.

wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

Wprowadzenie limitu finansowania na utensylia recepturowe zabezpieczy wydatki ptatnika
publicznego. Aktualnie obserwowany jest niekontrolowany wzrost cen opakowan. Dla
przyktadu:

Butelka jatlowa Eprus® 5ml biata z nakretkg i zakraplaczem x 1 szt., kod EAN 2010000003909,
zakupiona bezposrednio od producenta kosztuje 5,24 zt brutto.

Tymczasem podczas wycen lekow recepturowych sporzadzonych z uzyciem tego opakowania,
sprawozdawana jest Srednia cena 143,28 zt (w okresie styczen — wrzesien 2024 r.). Jest to cena
27 razy wyzsza niz cena oferowana podczas bezposredniego zakupu od producenta.

Aby unikna¢ sytuacji, w ktorej praktyka zawyzania ceny utensylium recepturowego staje si¢
powszechna i w nieuzasadniony sposob wzrastajg wydatki ptatnika publicznego, proponuje si¢
wprowadzenie przedmiotowego rozwigzania.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejs$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-
10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa - - - - - - -
pienieznym sektor mikro-, matych i - - - - - - -
(w mln zt, srednich
ceny stale z przedsiebiorstw
2022 1.) rodzina, obywatele - - - - - - -
oraz gospodarstwa
domowe
(dodaj/usun) - - - - - - -
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Wejscie w zycie rozporzadzenia bgdzie miato wpltyw na konkurencyjnosc
niepienigznym gospodarki i1 przedsigbiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow
sektor mikro-, matych i | poniewaz ustalenie limitéw finansowania utensyliow recepturowych w ocenie
srednich projektodawcy wptynie na wysoko$¢ cen oferowanych przez tych
przedsigbiorstw przedsiebiorcow produktow.
rodzina, obywatele Wejscie w zycie rozporzadzenia bedzie miato wptyw rowniez na rodzing,
oraz gospodarstwa obywateli i gospodarstwa domowe, w tym takze na osoby niepelnosprawne i
domowe w tym osoby | osoby starsze, z uwagi na regulacj¢ zawarta w ustawie o refundacji, zgodnie z
starsze ktdéra §wiadczeniobiorca, nabywajac lek recepturowy sporzadzony przy uzyciu

3




1 niepetnosprawne utensyliow recepturowych, nabytych przez apteke po cenie nabycia wyzszej
niz limit finansowania, oprocz odptatnosci ryczattowej, doptaca rdznicg w
wysokosci roznicy migdzy ceng nabycia, a wysoko$cig limitu finansowania.

Niemierzalne -

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet Brak jest mozliwosci oszacowania powyzszego wptywu.
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie O tak

wymaganymi przez UE (szczegbly w odwroconej tabeli | 7 pie

zgodnosci). nie dotyczy

0] zmniejszenie liczby dokumentow O zwickszenie liczby dokumentow

0 zmniejszenie liczby procedur O zwigkszenie liczby procedur

[ skrécenie czasu na zalatwienie sprawy U wydhluzenie czasu na zatatwienie sprawy
U inne: ... U inne: ...

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich O tak

elektronizacji. O nie

nie dotyczy

Brak

9. Wplyw na rynek pracy

Nie przewiduje sie bezposredniego wptywu projektowanego rozporzadzenia na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ srodowisko naturalne ] demografia U] informatyzacja
[ sytuacja i rozwdj regionalny [ mienie panstwowe zdrowie
[l inne: ...

Projektowane rozporzadzenie wprowadza rozwigzanie umozliwiajace  ograniczenie

Omowienie wplywu wydatkowania srodkéw publicznych na refundacje lekow recepturowych.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Rozporzadzenie wejdzie w zycie w terminie 14 dni od dnia jego ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie przewiduje si¢ ewaluacji projektu, poniewaz w ocenie projektodawcy nie jest ona konieczna.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIADY
z dnia

w sprawie receptariusza lekow recepturowych

Na podstawie art. 6 ust. 18 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z

2026 r. poz. 253, 791 i ...) zarzadza sig¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla receptariusz lekow recepturowych finansowanych ze

srodkow publicznych.

§ 2. Receptariusz lekow recepturowych stosowanych w dermatologii stanowi zatgcznik
do rozporzadzenia. (Zatacznik do rozporzadzenia jest w trakcie opracowywania. Prace zespotu
konsultantow, farmaceutow, lekarzy, srodowiska akademickiego oraz Narodowego Funduszu

Zdrowia, opracowujacych receptariusz nie zostaly jeszcze ukonczone).

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia
(Dz. U. 22025 r. poz. 1004).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie receptariusza lekow recepturowych
stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 6 ust. 18 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253, z p6zn. zm.).

Celem projektowanej regulacji jest okreslenie receptariusza lekow recepturowych
finansowanych ze §rodkow publicznych. Receptariusz stanowi narzedzie stuzace wspomaganiu
1 ujednolicaniu preskrypcji lekow recepturowych poprzez wskazanie finansowanych ze
srodkow publicznych formulacji o potwierdzonej przydatnosci klinicznej 1 utrwalonym

zastosowaniu w praktyce dermatologiczne;.

Leki recepturowe pozostajg istotnym elementem terapii. W wielu przypadkach
indywidualizacja leczenia wymaga zastosowania preparatow o skladzie, stgzeniu lub postaci
farmaceutycznej niedostgpnych w produktach leczniczych dopuszczonych do obrotu.
Jednoczesnie szeroki zakres mozliwych kombinacji sktadnikéw stosowanych w recepturze
aptecznej powoduje istotne zrdéznicowanie praktyki ordynacyjnej oraz utrudnia oceng
zasadnos$ci finansowania poszczegélnych formulacji ze $rodkéw publicznych. Przyjecie
modelu opartego na standardowych formulacjach pozwala na zwigkszenie bezpieczenstwa
farmakoterapii poprzez promowanie receptur o udokumentowanym zastosowaniu klinicznym,
ograniczenie stosowania nieuzasadnionych terapeutycznie polaczen skladnikéw oraz

utatwienie oceny prawidlowos$ci ordynacji 1 realizacji recept recepturowych.

Projekt przewiduje utworzenie zamknigtego wykazu formulacji lekow recepturowych

stosowanych w dermatologii.

Projektowane rozwigzania maja na celu zwigkszenie jakosci i1 skutecznosci lekow
recepturowych finansowanych ze srodkéw publicznych, zapewnienie wigksze] jednolitosci
praktyki klinicznej oraz stworzenie przejrzystych zasad refundacji receptury aptecznej w

dermatologii.
Projekt nie jest objety zakresem harmonizacji prawa Unii Europejskie;.
Proponuje si¢, aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;j.



Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisow technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow z
dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktoéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogéw naktadanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktérej mowa w art. 15 ust. 7 lub art. 39 ust. 4 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwiagzku z
tym nie przeprowadzono oceny skutkéw dla ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art.
35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony 0so6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i
w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6zn. zm.).

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwo$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia

Projekt rozporzadzenia w sprawie receptariusza lekow 9.07.2026r.

recepturowych Jrédio:

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace Art. 6 uS'F: 18 ustawy z dnia 12 maja 2011 1. 0
Ministerstwo Zdrowia refundacii lekéw, srodkéw spozywezych

specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253, z

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, 7,
pozn. zm.)

Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu
Pani Katarzyna Kacperczyk — Podsekretarz Stanu w
Ministerstwie Zdrowia Nr w Wykazie prac legislacyjnych i

programowych Rady Ministrow:
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Pan Mateusz Oczkowski — Dyrektor Departamentu Polityki
Lekowej 1 Farmacji w Ministerstwie Zdrowia
tel.: 22 53 00 191, e-mail: dep-pl@mz.gov.pl

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych ustaw, wprowadzajgcej zmiany do ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, zwanej
dalej ,,ustawa o refundacji”, ktora dodano w art. 6 ust. 18 stanowiacy delegacje do wydania przedmiotowego
rozporzadzenia. Zgodnie z art. 6 ust. 18 ustawy o refundacji minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wykaz lekow recepturowych okreslajacy ich sktad jakosciowy i ilosciowy, stosowanych w danych
dziedzinach medycyny i finansowanych ze srodkoéw publicznych (receptariusz lekow recepturowych), majac na
wzgledzie potrzebe zapewnienia odpowiedniej jakos$ci i skutecznosci leku recepturowego oraz wspomagania i
ujednolicania preskrypcji lekow recepturowych.

Majac na uwadze, ze lekarze przepisujac leki recepturowe czgsto korzystajg ze statych sktadoéw, wprowadzonych do
systemu gabinetowego, a takze majac na wzgledzie potrzebe zapewnienia odpowiedniej jakosci i skutecznosci leku
recepturowego minister wlasciwy do spraw zdrowia uznat za celowe wprowadzenie receptariusza lekéw recepturowych.
Proponowane rozwiazanie stanowi odpowiedz na zglaszane przez organizacje zrzeszajace lekarzy problemy z
kwestionowaniem przez Narodowy Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,,NFZ”, recept na refundowane leki recepturowe i
wynikajacy z nich postulat jednoznacznego okreslenia zasad ustalania kryteriow pozwalajacych na refundacje¢ lekow
recepturowych. Receptariusz zawiera sklady lekow podlegajace refundacji. Stworzenie oficjalnego receptariusza
refundowanych lekéw recepturowych pozwoli nawet mniej do§wiadczonym w recepturze preskryptorom na poprawng
ordynacje tych lekow. Receptariusz stanowi¢ bedzie wynik prac zespotu konsultantéw w odpowiednich dziedzinach
klinicznych, farmaceutéw, lekarzy, §rodowiska akademickiego oraz NFZ. Jego wdrazanie bedzie mie¢ charakter
stopniowy w zaleznosci od dziedziny medycyny.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji i oczekiwany efekt

Projektowane rozporzadzenie wprowadza receptariusz lekow recepturowych stosowanych w dermatologii. Leki
recepturowe pozostajag istotnym elementem terapii dermatologicznej. W wielu przypadkach indywidualizacja leczenia
wymaga zastosowania preparatow o skladzie, stg¢zeniu lub postaci farmaceutycznej niedostgpnych w produktach
leczniczych dopuszczonych do obrotu. Jednoczesnie szeroki zakres mozliwych kombinacji skladnikéw stosowanych w
recepturze aptecznej powoduje istotne zroznicowanie praktyki ordynacyjnej oraz utrudnia oceng zasadnos$ci finansowania
poszczeg6lnych formulacji ze srodkdéw publicznych. Projekt przewiduje utworzenie zamknietego wykazu formulacji lekoéw
recepturowych stosowanych w dermatologii. Dla kazdej formulacji okreslone zostang sktad jakosciowy i ilosciowy,
maksymalna liczba substancji czynnych, oraz kody rozpoznan wedlug klasyfikacji Miedzynarodowej Statystycznej
Klasyfikacji Chorob i Probleméw Zdrowotnych. Rozwigzanie to ma na celu zapewnienie przejrzystych i jednolitych zasad
ordynowania oraz finansowania lekow recepturowych.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

System refundacji lekow recepturowych nie jest zunifikowany w ramach Unii Europejskiej. Przyjete rozwigzania w
projekcie rozporzadzenia sg rozwigzaniami indywidualnymi zaprojektowanymi na potrzeby polskich realiow.

Tym samym dziatania poréwnawcze wzglgdem przepisOw zagranicznych nie s3 uzasadnione w przypadku niniejszej
inicjatywy legislacyjne;j.




4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédto danych Oddziatywanie
swiadczeniobiorcy ok. 35,1 mln osob Centralny Wykaz Zapewnienie skutecznosci i
Ubezpieczonych odpowiedniej jakosci lekow
recepturowych

NFZ 1 ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. | Zwigkszenie kontroli
0 swiadczeniach opieki | wydatkowania §rodkow
zdrowotnej finansowanych ze | publicznych na finansowanie
srodkoéw publicznych lekéw recepturowych

Lekarze Poprawna preskrypcja lekow

recepturowych, ujednolicenie
zasad refundacji lekow

recepturowych
apteki i punkty 011:. 13,3 t)}/ls. Rejestr Aptek ng&;{qiczeni;:l .ﬁnanS(l)lvi/aga ze
apteczne aktywnyc oo srodkéw publicznych lekow
podmiotow hitps://rejestrymedyczne.ezdro recepturowych do okreslonych w

wie.gov.pl/ra/search/public

rozporzadzeniu formulacji

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt rozporzadzenia zostanie przestany do konsultacji publicznych i opiniowania z 10-dniowym terminem na
zglaszanie uwag do nastgpujacych podmiotow i organizacji:

1) Zwiazek Pracodawcow Business Centre Club;

2) Zwiazek Przedsigbiorcow i Pracodawcows;

3) Forum Zwigzkow Zawodowych;

4) Pracodawcy RP;

5) Konfederacja Lewiatan;

6) Federacja Przedsigbiorcow Polskich;

7) Komisja Krajowa NSZZ ,,Solidarno$c¢”;

8) Komisja Krajowa NSZZ ,,Solidarno$¢-807;

9) Ogodlnopolskie Porozumienie Zwigzkoéw Zawodowych;

10) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

11) Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego — Krajowi Producenci Lekow;

12) Ogdlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobow Medycznych POLMED;

13) Polska Organizacja Handlu i Dystrybucji;

14) Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”;

15) Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

16) Polska Dystrybucja Farmaceutyczna;

17) Polskie Towarzystwo Gospodarcze;

18) Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne;

19) Narodowy Instytut Lekow;

20) Amerykanska Izba Handlowa w Polsce;

21) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;

22) Technomed Organizacja Pracodawcow Przemystu Medycznego;

23) Ogélnopolskiego Zwigzku Pracodawcow Podmiotéw Leczniczych;

24) Rada Dialogu Spotecznego;

25) Rada Organizacji Pacjentow przy ministrze wiasciwym do spraw zdrowia;

26) Rzecznika Praw Pacjenta;

27) Gloéwny Inspektorat Farmaceutyczny;

28) Glowny Inspektorat Sanitarny;

29) Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych;

30) Narodowy Fundusz Zdrowia;

31) Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

32) Agencja Badan Medycznych;

33) Centrum e-Zdrowia;

34) Prezes Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

35) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;
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36) Prezes Urzgdu Ochrony Danych Osobowych.

Projekt rozporzadzenia zostanie udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z art.
5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2026 r. poz936), oraz
w Biuletynie Informacji Publicznej Rzgdowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z
dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2026 r. poz. 404).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omowione w raporcie dotgczonym do niniejszej Oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln z1]

2025 r. ie (0-
/ 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Lacznie(©

10)

Dochody 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |0

ogolem

budzet o[ ol o | o | o] o] oo o ]| o] 0 lo

panstwa

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

NFZ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Wydatki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

ogolem

budzet ol o ol o o of o o] o o] o o

panstwa

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

NFZ 0 |0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Saldo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

ogolem

budzet o[ ol o | o] o] o] oo o] o] 0o

panstwa

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

NFZ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Zrédta

finansowania

Dodatkowe Brak jest mozliwosci estymowania catkowitych oszczednos$ci wynikajacych z wprowadzenia

informacje, w tym | receptariusza lekow recepturowych stosowanych w dziedzinie dermatologii.

wskazanie zrodet

danych i przyjetych

do obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczo$é, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejs$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-
10)

W ujeciu duze przedsiebiorstwa - - - - - - -
pieni¢znym sektor mikro-, matych i - - - - - - -
(w min zt, srednich
ceny stale z przedsigbiorstw
2022 r.) rodzina, obywatele - - - - - - -

oraz gospodarstwa

domowe

(dodaj/usun) - - - - - - -
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na konkurencyjno$é
niepieni¢znym gospodarki i przedsiebiorczo$é, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcow.




sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rodzing, obywateli
oraz gospodarstwa i gospodarstwa domowe, w tym takze na osoby niepelnosprawne i osoby starsze.
domowe w tym osoby
starsze

i niepelnosprawne

Niemierzalne -

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zalozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie O tak

wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej tabeli | [ pie

zgodnosci). nie dotyczy

O zmniejszenie liczby dokumentéw O zwickszenie liczby dokumentow

O zmniejszenie liczby procedur O zwigkszenie liczby procedur

O skrocenie czasu na zalatwienie sprawy O wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
U inne: ... U inne: ...

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich O tak

elektronizacji. [ nie

nie dotyczy

Brak

9. Wplyw na rynek pracy

Nie przewiduje sie¢ bezposredniego wplywu projektowanego rozporzadzenia na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ srodowisko naturalne ] demografia U] informatyzacja
[ sytuacja i rozwdj regionalny L] mienie panstwowe zdrowie
L inne: ...

Projektowane rozporzadzenie wprowadza rozwigzanie umozliwiajace ograniczenie wydatkowania

Omowienie wplywu srodkow publicznych na refundacje lekéw recepturowych stosowanych w dziedzinie dermatologii.

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Rozporzadzenie wejdzie w zycie w terminie 30 dni od dnia jego ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie przewiduje si¢ ewaluacji projektu, poniewaz w ocenie projektodawcy nie jest ona konieczna.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zr6dlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIADY
z dnia

w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszq spelnia¢ analizy uwzglednione we

wnioskach o objecie refundacjq i ustalenie ceny zbytu netto, o objecie refundacjg i

ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o
podwyzszenie ceny zbytu netto leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobu medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu oraz minimalnych wymagan, jakie musi spelnia¢ wielokryterialna

analiza decyzyjna

Na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkdw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

(Dz. U. 22026 r. poz. 253, 791 1 ...) zarzadza si¢, co nast¢puje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) minimalne wymagania, jakie muszg spetnia¢ analizy kliniczna, ekonomiczna, wptywu na
budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze $rodkdw publicznych, o
ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c, art. 25a pkt 14 oraz art. 26 pkt 2 lit. h oraz i ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zwanej dalej ,ustawg”,
zawarte:

a) w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,

b) wuzasadnieniu wniosku o obj¢cie refundacja 1 ustalenie ceny zbytu netto technologii

lekowej o wysokiej warto$ci klinicznej,

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia
(Dz. U. 22025 r. poz. 1004).



2)

1)

2)
3)

4)

5)

6)

¢) we wniosku o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobu medycznego objetego refundacja, ktory nie
ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu;

minimalne wymagania jakie musi spetnia¢ wielokryterialna analiza decyzyjna stanowigca

element analizy ekonomicznej dotyczacej leku sierocego, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14

lit. ¢ tiret drugie, art. 25a pkt 14 lit. b, art. 26 pkt 2 lit. h, biorgc pod uwage wytyczne, o

ktérych mowa w art. 35b, konieczne do podjecia na ich podstawie decyzji o objeciu

refundacja.

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

badanie pierwotne — badanie dostarczajgce oryginalnych danych, uzyskanych na
podstawie pomiaréw dokonanych w grupie oséb badanych;

badanie wtérne — analiz¢ danych pochodzacych z badan pierwotnych;

horyzont czasowy wtasciwy dla analizy ekonomicznej — perspektywe czasowa, w ktorej
sa szacowane efekty zdrowotne i1 wydatki zwigzane ze stosowaniem technologii
porownywanych w analizie ekonomicznej, umozliwiajaca odzwierciedlenie w analizach
wszystkich istotnych réznic w zakresie efektéw zdrowotnych i1 kosztow, wystepujacych
migdzy porownywanymi technologiami;

horyzont czasowy witasciwy dla analizy wptywu na budzet — perspektywe czasowa, w
ktérej sa szacowane wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $§wiadczen ze
srodkéw publicznych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmujaca
przewidywany przedziat czasu wystarczajacy do ustalenia rownowagi na rynku i nie
krotszy niz 2 lata od zaj$cia zmiany wynikajacej z wydania przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub
decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

poréwnanie — przedstawienie badan, ktoérych przedmiotem jest wykazanie lub opis réznic
miedzy technologiag wnioskowang a technologia opcjonalna, a w przypadku braku takich
badan — przedstawienie odrebnych badan odnoszacych si¢ do technologii wnioskowane;j
oraz technologii opcjonalnej lub naturalnego przebiegu choroby;

przeglad systematyczny — badanie wtorne przeprowadzone w oparciu o zestaw
konsekwentnie stosowanych, jawnych, predefiniowanych kryteriow selekcji badan,
zgodnie z opisanym schematem umozliwiajagcym powtoérzenie, uwzgledniajace oceng
wiarygodnos$ci wyselekcjonowanych badan oraz zawierajace systematyczny, obiektywny

przeglad wynikéw wyselekcjonowanych badan;



7)

8)

9)

10)
11)
12)

refundowana technologia opcjonalna — technologi¢ opcjonalng finansowang ze srodkow
publicznych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu ztozenia wniosku;

technologia — technologi¢ medyczng w rozumieniu art. 5 pkt 42b ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz.
U. z 2025 r. poz. 1461, z p6zn. zm.) lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego w rozumieniu art. 2 pkt 21 ustawy, lub wyréb medyczny w rozumieniu art.
2 pkt 28 ustawy;

technologia opcjonalna — procedur¢ medyczng w rozumieniu art. 5 pkt 42 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych mozliwa do zastosowania w danym stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu, dostepng na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie ze stanem
faktycznym w dniu ztozenia wniosku;

wniosek — wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 1a lub 2 ustawy;
wielokryterialna analiza decyzyjna — analiza, o ktorej mowa w art. 2 pkt 26b ustawy;
wytyczne — wytyczne dotyczace opracowywania przez wnioskodawcow wielokryterialnej
analizy decyzyjnej dla lekow sierocych przygotowywane przez Agencje Oceny

Technologii Medycznych i Taryfikacji.

§ 3. Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien zlozenia wniosku, co

najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania

technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

§ 4. 1 Analiza kliniczna, o ktdrej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret pierwsze, art. 25a pkt

14 lit. a 1 art. 26 pkt 2 lit. h ustawy, zawiera:

1)

2)

3)
4)

opis problemu zdrowotnego uwzgledniajacy przeglad dostgpnych w literaturze naukowe;j
wskaznikow  epidemiologicznych, w tym  wspotczynnikow  zapadalnosci i1
rozpowszechnienia stanu klinicznego wskazanego we wniosku, w szczegdlnosci
odnoszacych si¢ do polskiej populacji;

opis technologii opcjonalnych, z wyszczegolnieniem refundowanych technologii
opcjonalnych, z okresleniem sposobu i poziomu ich finansowania;

przeglad systematyczny badan pierwotnych;

kryteria selekcji badan pierwotnych do przegladu, o ktorym mowa w pkt 3, w zakresie:

a) charakterystyki populacji, w ktoérej byly prowadzone badania,



5)

1)

2)

1)
2)

3)
4)

5)

b) charakterystyki technologii zastosowanych w badaniach,
c) parametrow skutecznos$ci i bezpieczenstwa, stanowigcych przedmiot badan,
d) metodyki badan;
wskazanie opublikowanych przegladow systematycznych speiniajacych kryteria, o
ktorych mowa w pkt 4 lit. a oraz b.
2. Przeglad, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, speinia nastepujace kryteria:
zgodno$¢ kryterium, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 4 lit. a, z populacja docelowa wskazang
we wniosku;
zgodno$¢ kryterium, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 4 lit. b, z charakterystyka wnioskowane;j
technologii.
3. Przeglad, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, zawiera:
porownanie z refundowanymi technologiami opcjonalnymi, a w przypadku braku
refundowanych technologii opcjonalnych — z innymi technologiami opcjonalnymi;
wskazanie wszystkich badan spetniajacych kryteria, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4;
opis kwerend przeprowadzonych w bazach bibliograficznych;
opis procesu selekcji badan, w szczeg6lnosci liczby doniesien naukowych wykluczonych
w poszczegdlnych etapach selekcji oraz przyczyn wykluczenia na etapie selekcji pelnych
tekstow — w postaci diagramu;
charakterystyke kazdego z badan wlaczonych do przegladu, w postaci tabelarycznej, z
uwzglednieniem:
a) opisu metodyki badania, w tym wskazania, czy dane badanie zostalo zaprojektowane
w metodyce umozliwiajace;j:
— wykazanie wyzszo$ci wnioskowanej technologii nad technologia opcjonalna,
— wykazanie rownowaznosci technologii wnioskowane;j i technologii opcjonalne;,
— wykazanie, Ze technologia wnioskowana jest nie mniej skuteczna od technologii
opcjonalnej,
b) kryteriow selekcji 0osob podlegajacych rekrutacji do badania,
c) opisu procedury przypisania osob badanych do technologii,
d) charakterystyki grupy osob badanych,
e) charakterystyki procedur, ktorym zostaly poddane osoby badane,
f)  wykazu wszystkich parametrow podlegajacych ocenie w badaniu,
g) informacji na temat odsetka 0sob, ktore przestaty uczestniczy¢ w badaniu przed jego

zakonczeniem,



6)

7)

h) wskazania zrodet finansowania badania;

zestawienie wynikow uzyskanych w kazdym z badan, w zakresie zgodnym z kryteriami,
o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 lit. ¢, w postaci tabelarycznej;

informacje na temat bezpieczenstwa skierowane do osdéb wykonujacych zawody
medyczne, aktualne na dzien zlozenia wniosku, pochodzace w szczegolnosci z
nastepujacych zrodel: stron internetowych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Europejskiej Agencji Lekow
(European Medicines Agency) oraz agencji rejestracyjnej Stanow Zjednoczonych
Ameryki (Food and Drug Administration).

4. W przypadku gdy nie istnieje technologia opcjonalna, analiza kliniczna zawiera

poréwnanie z naturalnym przebiegiem choroby, odpowiednio dla danego stanu klinicznego we

wnioskowanym wskazaniu.

§ 5. 1. Analiza ekonomiczna, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret drugie, art. 25a pkt

14 lit. b1 art. 26 pkt 2 lit. h ustawy, zawiera:

1)
2)
3)

analize podstawowa;

analiz¢ wrazliwosci;

przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych, w ktérych poréwnano
koszty 1 efekty zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i efektami
technologii opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku, a w przypadku gdy analizy
dla populacji wskazanej we wniosku nie zostaty opublikowane — w populacji szerszej niz
wskazana we wniosku.

2. Analiza ekonomiczna, o ktérej mowa ust. 1, dotyczaca leku sierocego, zawiera oprocz

elementow wymienionych w ust. 1, rOwniez wielokryterialng analize¢ decyzyjna.

1)

2)

3. Analiza podstawowa zawiera:

zestawienie oszacowan kosztow i efektow zdrowotnych wynikajacych z zastosowania
wnioskowanej technologii oraz pordéwnywanych technologii opcjonalnych w populacji
wskazanej we wniosku, z wyszczegolnieniem:

a) oszacowania kosztéw stosowania kazdej z technologii,

b) oszacowania efektow zdrowotnych kazdej z technologii;

oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢,
wynikajacego z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii

opcjonalnych, wnioskowang technologia;



3) oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajacego z zastgpienia
technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowang
technologia — w przypadku braku mozliwo$ci wyznaczenia kosztu, o ktorym mowa w pkt
2;

4) oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktorej koszt, o ktorym
mowa w pkt 2, a w przypadku braku mozliwo$ci wyznaczenia tego kosztu — koszt, o
ktérym mowa w pkt 3, jest rowny wysokosci progu, o ktorym mowa w art. 12 pkt 13
ustawy;,

5) zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktoérych
mowa w pkt 1-4 1 ust. 7 pkt 11 2, oraz kalkulacji, o ktorej mowa w ust. 7 pkt 3;

6) wyszczegdlnienie zalozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktéorych mowa
w pkt 1-4 i ust. 6 pkt 1 1 2, oraz kalkulacji, o ktérej mowa w ust. 7 pkt 3;

7)  dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich oszacowan i kalkulacji,
o ktorych mowa w pkt 1-4 i ust. 7, jak roéwniez przeprowadzenie oszacowan i kalkulacji
po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych warto$ci oraz dowolnego z powigzan mi¢dzy
tymi warto$ciami, w szczegolnosci ceny wnioskowanej technologii.

4. W przypadku wykazania terapeutycznej rownorzednos$ci efektow zdrowotnych migdzy
technologia wnioskowang a technologia opcjonalng dopuszcza si¢ przedstawienie oszacowania
réznicy migdzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej, zamiast oszacowan, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2 1 3.

5. W przypadku gdy zachodza okoliczno$ci, o ktorych mowa w ust. 4, dopuszcza si¢
przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktorym réznica,
o ktorej mowa w ust. 4, jest rOwna zero, zamiast przedstawienia oszacowania, o ktérym mowa
w ust. 3 pkt 4.

6. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia
ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5 ustawy, oszacowania i kalkulacje, o ktorych mowa w
ust. 3 pkt 1 lit. a, pkt 2—4 oraz ust. 7, powinny by¢ przedstawione w nastgpujacych wariantach:
1) zuwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;

2) bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

7. W przypadku gdy zachodza okoliczno$ci, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy,
analiza ekonomiczna zawiera:

1) oszacowanie kosztu stosowania wnioskowanej technologii;



2) oszacowanie wspoOlczynnika efektow zdrowotnych uzyskiwanych u pacjentow
stosujacych technologie opcjonalng, wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych o
jako$¢, a w przypadku braku mozliwo$ci wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zycia,
do kosztow ich uzyskania dla kazdej z refundowanych technologii opcjonalnych;

3) kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktoérej koszt stosowania, o
ktorym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy niz koszt technologii opcjonalnej o
najkorzystniejszym wspotczynniku, o ktorym mowa w pkt 2.

8. Jezeli horyzont czasowy wiasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku technologii
wnioskowanej przekracza rok, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1-4, powinny zostaé
przeprowadzone z uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztow 1
3,5% dla efektow zdrowotnych.

9. W przypadku gdy wartosci, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 5, obejmuja oszacowania
uzyteczno$ci standéw zdrowia, analiza ekonomiczna musi zawiera¢ przeglad systematyczny
badan pierwotnych i wtérnych uzytecznosci stanéw zdrowia wiasciwych dla przyjetego w
analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby.

10. Analiza wrazliwosci zawiera:

1) okreslenie zakres6w zmienno$ci wartosci wykorzystanych do uzyskania oszacowan, o
ktérych mowa w ust. 3 pkt 5;

2) uzasadnienie zakresOw zmiennosci, o ktorych mowa w pkt 1;

3) oszacowania, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1-4, uzyskane przy zatozeniu wartosci
stanowigcych granice zakresow zmiennosci, o ktorych mowa w pkt 1, zamiast wartosci
uzytych w analizie podstawowe;.

11. Wielokryterialna analiza decyzyjna uwzglednia kryteria kosztowe oraz pozakosztowe
wspomagajgce proces decyzyjny dotyczacy objecia refundacjg leku sierocego.

12. Wielokryterialna analiza decyzyjna przygotowywana jest na podstawie wytycznych
opracowanych przez Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji i zawiera co
najmniej:

lelementy wielokryterialnej analizy decyzyjnej zostang okreslone na podstawie
wytycznych opracowanych przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji do dnia
30 czerwca 2027 r. zgodnie z art. 14 w zwiqzku z art. 35b projektu ustawy/

13. Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwdch wariantach:

1) =z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkow

publicznych;



2)

z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych i §wiadczeniobiorcy.

14. Oszacowania, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1-4, sa dokonywane w horyzoncie

czasowym wlasciwym dla analizy ekonomiczne;.

15. Do przegladéw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3 1 ust. 9, stosuje si¢ przepisy § 4 ust. 3

pkt314.

§ 6. 1. Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze §rodkow publicznych, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret trzecie, art. 25a pkt 14 lit. ¢

1 art. 26 pkt 2 lit. 1 ustawy, zawiera:

1)

2)

3)

4)

S)

oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

a) obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana,

b) docelowej, wskazanej we wniosku,

c) w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana;

oszacowanie rocznej liczebnos$ci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie

stosowana przy zalozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o obj¢ciu

refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o

ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania

swiadczen ze $rodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie

klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow

stanowigcej refundacj¢ ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

ilosciowg prognozg¢ rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania

swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie

klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow

stanowigcej refundacj¢ ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, Ze minister

wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa w art.

11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

iloSciowg prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania

swiadczen ze srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie

klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow

stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zalozeniu, ze minister



wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzj¢ o objeciu refundacja, o ktorej mowa w art. 11

ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktoérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

6) oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice mig¢dzy prognozami, o
ktorych mowa w pkt 4 1 5, z wyszczeg6Olnieniem sktadowe] wydatkow stanowigcej
refundacj¢ ceny wnioskowanej technologii;

7)  minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktorym mowa w pkt 6;

8) zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktoérych
mowa w pkt 1-3, 6 1 7, oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt415;

9) wyszczegdlnienie zalozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktéorych mowa
w pkt 1-3, 6 1 7, oraz prognoz, o ktorych mowa w pkt 4 1 5, w szczeg6lnosci zatozen
dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu;

10) dokument elektroniczny umozliwiajacy powtorzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku
ktérych uzyskano oszacowania, o ktorych mowa w pkt 1-3, 6 1 7, oraz prognozy, o ktorych
mowa w pkt41i5.

2. Oszacowania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 1 7, oraz prognozy, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 415, sg dokonywane w horyzoncie czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na
budzet.

3. Oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 1 7, oraz prognoz, o ktérych mowa w ust.
1 pkt 4 1 5, dokonuje si¢ w szczegolnosci na podstawie oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1
pkt 11 2. Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktorych mowa w
ust. 1 pkt 1 1 2, analiza wptywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktorym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne dane.

4. W przypadku gdy wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty
dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktéorych mowa
w ust. 1 pkt 1-3, 6 1 7, oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 1 5, powinny by¢
przedstawione w nastgpujacych wariantach:

1) zuwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;

2) bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

§ 7. 1. W analizach, o ktorych mowa w § 51 § 6, wnioskodawca prezentuje oszacowania

uwzgledniajace wlaczenie wnioskowanej technologii do istniejacej grupy limitowej albo
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oszacowania uwzgledniajace utworzenie nowej grupy limitowej, jezeli nie ma grupy limitowej,
do ktorej wnioskowana technologia moze by¢ zakwalifikowana.

2. W przypadku gdy istnieja przestanki do utworzenia nowej, odrgbnej grupy limitowe;j i
wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja utworzenie nowej, odrgbnej grupy
limitowej, analizy, o ktorych mowa w § 1, zawierajg dodatkowo dowody uzasadniajgce
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej] wraz z dodatkowymi oszacowaniami

uwzgledniajacymi jej utworzenie w analizach, o ktérych mowaw § 51§ 6.

§ 8. Analizy, o ktorych mowa w § 1, zawieraja:

1) dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia
szczegblowosci umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej z wykorzystanych
publikacji;

2) wskazanie innych zrédel informacji zawartych w analizach, w szczegdlnosci aktow
prawnych oraz imion i nazwisk autoréw niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i
opinii.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2028 r.?

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzagdzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023

r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetlia¢ analizy uwzglgdnione we wnioskach o objecie
refundacja i ustalenie ceny zbytu netto, o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowe;j
o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ktdre nie majg odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu (Dz. U. poz. 2345), ktore traci moc z dniem 1 stycznia 2028 r. w zwigzku z wejsciem w zycie
ustawy z dnia ..o 0 zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz.......... ).
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 24 ust.7 pkt 2
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253,791 1 ...),

zwanej dalej ,,ustawg”.

Opracowanie nowego projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetlnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja
i ustalenie ceny zbytu netto, o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto technologii
lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, ktore nie
maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, zwanego dalej ,,rozporzadzeniem”,
wynika ze zmiany upowaznienia do wydania rozporzadzenia, zawartego w art. 24 ust. 7 pkt 2
ustawy, wprowadzonej na podstawie ustawy z dnia ...o0 zmianie ustawy o refundacji lekow,
srodkoéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. ..), polegajacej na rozszerzeniu zakresu
upowaznienia o okre§lenie w rozporzadzeniu minimalnych wymagan, jakie musi spelnia¢
wielokryterialna analiza decyzyjna bedaca skladnikiem analizy ekonomicznej dla leku

sierocego.

Projektowane rozporzadzenie okresla:

1) minimalne wymagania, jakie musza spelnia¢ analizy: kliniczna, ekonomiczna oraz

wptywu na budzet, sktadane odpowiednio przez wnioskodawcow wraz z wnioskiem o:

a) objecie refundacja i1 ustalenie ceny zbytu netto leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, zwanego
dalej ,,wnioskiem o objecie refundacja”,

b) objecie refundacja i1 ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej
warto$ci klinicznej, zwanego dalej ,,wnioskiem o objecie refundacja technologii
o wysokiej wartosci klinicznej”,

c) podwyzszenie ceny zbytu netto leku, S$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacja, zwanego
dalej ,,wnioskiem o podwyzszenie ceny zbytu netto”;

2) minimalne wymagania, jakie musi spelnia¢ wielokryterialna analiza decyzyjna, biorac

pod uwage wytyczne opracowane przez Agencje Oceny Technologii Medycznych 1
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Taryfikacji zwang dalej ,,AOTMiT”, konieczne do podjecia na ich podstawie decyzji o

objeciu refundacja.

Do wniosku o objecie refundacja, wniosku o objecie refundacja technologii o wysokiej
warto$ci klinicznej, wniosku o podwyzszenie ceny zbytu netto dotyczacych leku sierocego
nalezy dotaczy¢ analiz¢ ekonomiczng zawierajaca dodatkowo wielokryterialng analize
decyzyjng. Analiza ta ma stanowi¢ dodatkowy element uzupetniajacy informacje uwzgledniane
w procesie podejmowania decyzji refundacyjnych. Uwzglednienie wielokryterialnej analizy
nie wiaze si¢ z rezygnacja z zadnego z dotychczasowych elementdéw, a stanowi dodatkowy
element wniosku — analizy ekonomicznej. Analiza ta uwzgledniajaca wiele czynnikow,

zaré6wno kryteria kosztowe jak 1 bezkosztowe.

/opis wielokryterialnej analizy decyzyjnej zostanie doprecyzowany po przygotowaniu
wytycznych opracowanych przez AOTMiT do dnia 30 czerwca 2027 r. zgodnie z art. 14 w
zwiagzku z art. 35 b projektu ustawy/

Powyzsze analizy minister wlasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie przekazuje
Prezesowi AOTMIT, w celu przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIiT, stanowiska
Rady Przejrzystosci irekomendacji Prezesa AOTMiT. AOTMIiT bedzie w tym procesie
dokonywata oceny wiarygodnosci i rzetelnosci informacji zawartych w sktadanych przez

wnioskodawcow analizach.

Whnioskodawca sktadajac wniosek ma obowiazek przedtozy¢ dokumenty poswiadczajace
skuteczno$¢ i bezpieczenstwo, a takze dane dotyczace efektywnosci kosztowej wnioskowanej

technologii.

Przedmiotowy projekt spowoduje, iz analizy, ktére beda kierowane do AOTMIT,
beda musialy spetni¢ okre§lone w rozporzadzeniu wymagania co przyczyni si¢ do poprawienia
ich jakosci 1 wiarygodnosci, a takze zwigkszy przejrzysto$¢ 1 jednoznacznos$¢ podejmowanych

w procesie refundacji i ustalania ceny zbytu netto.

W przypadku stwierdzenia, ze analizy dotaczone do wniosku nie spetniaja wymagan
okreslonych w przepisach projektowanego rozporzadzenia wnioskodawca bedzie wzywany do
ich uzupehienia. Umozliwienie uzupetnienia wniosku o wymagane dane przyczyni si¢ rowniez

do podniesienia wiarygodnosci i jakos$ci przedkladanych analiz.
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Opracowanie powyzszego projektu rozporzadzenia wynika 2z koniecznos$ci
sformutowania ram prawnych, determinujagcych minimalne wymagania, jakie muszg spetniaé
analizy, o ktérych mowa w art. art. 25 pkt 14 lit. c, art. 25a pkt 14, art. 26 pkt 2 lit. h
oraz i ustawy, tak aby zapewni¢ ich niezbedng wiarygodno$¢ i precyzj¢, konieczng do podjecia
na ich podstawie adekwatnych decyzji o objeciu refundacjg lub podwyzszeniu ceny zbytu netto
oraz okres$lenia wymagan dla wprowadzonej ustawg zmieniajacg ustawe o refundacji lekow,
wielokryterialnej analizy decyzyjnej bedacej sktadowag analizy ekonomicznej dla leku

sierocego w przypadku wniosku o objecie tego leku refundacja.

Termin wejscia w zycie projektowanego rozporzadzenia ustalono na dzien 1 stycznia
2028 1. 1 jest to skorelowane z wejSciem w zycie zmian obejmujacych delegacje do wydania
niniejszego rozporzadzenia wprowadzonych ustawa z dnia ...o0 zmianie ustawy o refundacji
lekoéw, s$rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych oraz niektorych innych ustaw.

Projektowana regulacja nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r.

poz. 597), w zwiazku z czym nie podlega notyfikacji.
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wiasciwym organom i
instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania

opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie bgdzie miat wptywu na dzialalno§¢ mikroprzedsigbiorcow,

matych 1 §rednich przedsigbiorcow.

Nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do

projektowanego rozporzadzenia dziatan umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, | 05.06.2026r.

jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto, o objecie refundacjg i ustalenie | Zrédto:

urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej warto$ci klinicznej | Art. 24 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 12 maja 2011
oraz o podwyzszenie urzgdowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego | r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ktore | specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu oraz | wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz.
minimalnych wymagan, jakie musi spetnia¢ wielokryterialna analiza | 253, z p6zn. zm.).

decyzyjna
Nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace Zdrowia:

Ministerstwo Zdrowia e
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu

Katarzyna Kacperczyk, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Mateusz Oczkowski, Dyrektor Departamentu Polityki Lekowe;j i
Farmacji dep-pl@mz.gov.pl, tel.: (22) 53 00 191

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Wejscie w zycie z dniem 1 stycznia 2028 r. ustawy zdnia ................... o zmianie ustawy o refundacji lekoéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U.
.................. ), polegajace na rozszerzeniu zakresu upowaznienia do wydania rozporzadzenia, o ktorym mowa w art. 24
ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zwanej dalej ,,ustawg o refundacji”, w zakresie minimalnych wymagan, jakie
musi spetnia¢ wielokryterialna analiza decyzyjna bgdaca sktadnikiem analizy ekonomicznej dla leku sierocego, powoduje
konieczno$¢ wydania nowego rozporzadzenia w przedmiotowej materii.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Rekomendowanym rozwigzaniem jest wprowadzenie regulacji dotyczacej okreslenia minimalnych wymagan, jakie musza
spelnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu, o objecie refundacja
i ustalenie urzgdowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, ktore nie majg
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

Jedynym narzedziem umozliwiajacym realizacj¢ celu projektowanej regulacji jest podjgcie inicjatywy legislacyjnej. Nie jest
mozliwe uzyskanie oczekiwanego skutku przez dziatania pozalegislacyjne.

Upowaznienie zawarte w art. 24 ust. 7 pkt 2 ustawy o refundacji stanowi podstawe do wydania przez Ministra Zdrowia

rozporzadzenia regulujacego wskazane kwestie. Oczekiwane efekty obejmuja sformutowanie ram prawnych determinujacych
minimalne wymagania, jakie muszg spetnia¢ analizy, o ktorych mowa w art. art. 25 pkt 14 lit. c, art. 25a pkt 14, art. 26 pkt 2
lit. h oraz i ustawy o refundacji, tak aby zapewni¢ ich niezbedna wiarygodno$¢ i precyzje, konieczng do podjecia na ich
podstawie adekwatnych decyzji o objeciu refundacjg lub podwyzszeniu urzedowej ceny zbytu oraz minimalne wymagania
jakie musi spetnia¢ wielokryterialna analiza decyzyjna stanowigca element analizy ekonomicznej dotyczacej leku
sierocego, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret drugie, art. 25a pkt 14 lit. b, art. 26 pkt 2 lit. h ustawy o refundacji.

/elementy wielokryterialnej analizy decyzyjnej zostang okreslone na podstawie wytycznych opracowanych przez Agencje
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji do dnia 30 czerwca 2027 r. zgodnie z art. 14 w zwigzku z art. 35b projektu
ustawy/

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Projektowana regulacja nie dotyczy innych krajow, w tym krajow cztonkowskich OECD/UE.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$é Zrédto danych Oddzialywanie
Swiadczeniobiorcy ok. 35,1 mIn os6b Centralny Wykaz Poprawa dostepnosci
Ubezpieczonych do $wiadczen gwarantowanych,




m.in. do lekow zawierajacych
substancje czynne dotychczas
nieujete w systemie refundacji.

Agencja Oceny Technologii | 1 -
Medycznych i Taryfikacji
(AOTMiT)

Umozliwi AOTMIT
weryfikowanie sktadanych
analiz HTA. Dzigki ramom
prawnym Prezes Agencji bedzie
mogt ocenic¢ zgodno$¢
zalaczonych do  wnioskow
refundacyjnych analiz
z minimalnymi wymaganiami.
Pozwoli to
na wystandaryzowane
przedmiotowych analiz
iumozliwi  rzetelng  ocene
produktéw leczniczych.

Whioskodawcy/podmioty ok. 450 Ministerstwo Zdrowia

odpowiedzialne

Okreslenie minimalnych
wymagan analiz dotaczonych
do wnioskéw refundacyjnych
umozliwi ich sktadanie
i procedowanie.

Minister Zdrowia/Komisja | 1 -
Ekonomiczna

Negocjacje Komisji
Ekonomicznej

z wnioskodawcami opierajg si¢
m.in. na analizie

weryfikacyjnej przygotowanej
przez AOTMIT na bazie analiz
ztozonych wraz z wnioskiem.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Nie byly przeprowadzane pre-konsultacje. Projekt zostal skierowany do konsultacji publicznych i opiniowania z terminem 7-
dniowym na zglaszanie uwag do nastgpujacych podmiotow:

1) Zwiazek Pracodawcow Business Centre Club;

2) Zwiazek Przedsiebiorcow i1 Pracodawcow;

3) Forum Zwigzkow Zawodowych;

4) Pracodawcy RP;

5) Konfederacja Lewiatan;

6) Federacja Przedsi¢biorcow Polskich;

7) Komisja Krajowa NSZZ ,,Solidarno$¢”;

8) KK NSZZ ,.Solidarno$¢ 807;

9) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych;

10) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

11) Polski Zwiazek Pracodawcoéw Przemystu Farmaceutycznego;
12) Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”;
13) Zwigzek Pracodawcow Aptecznych PharmaNET;

14) Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

15) Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne;




16)
17)
18)
19)
20)
21)
22)
23)
24)
25)
26)
27)
28)
29)
30)
31)
32)
33)
34)
35)
36)

Narodowy Instytut Lekow;

Zwiagzek Pracodawcodw Hurtowni Farmaceutycznych;

Naczelna Rada Lekarska;

Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

Naczelna Rada Aptekarska;

Federacja Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
Stowarzyszenie Menedzerow Opieki Zdrowotnej;

Stowarzyszenie Importeréw Rownolegtych Produktow Leczniczych;

Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED;
Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych;

Krajowa Rada Fizjoterapeutow;

Rada Dialogu Spotecznego;

Rada Organizacji Pacjentow;

Glowny Inspektorat Farmaceutyczny;

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych;
Centrala Narodowego Funduszu Zdrowia;

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

Centrum e-Zdrowia;

Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej;

Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw;

Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

Ponadto, projekt rozporzadzenia zostal udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z art.
5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2026 r. poz. 936) oraz
Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji zgodnie z § 52 uchwaly nr 190 Rady Ministrow z dnia 29
pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2026 1. poz. 404).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaty przedstawione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania
dotaczonym do niniejszej oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z 2022 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zi]

0 [ 1 [ 234576 7187 9 [10]Lgcznie(0-10)

Dochody ogélem - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - _

JST

pozostale jednostki (oddzielnie): - - - - - - - - - - - _

Narodowy Fundusz Zdrowia

Wydatki ogélem 0 - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - _

JST

pozostate jednostki (oddzielnie): 0 - - - - - - - - - - -

Narodowy Fundusz Zdrowia

Saldo ogélem -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - _

JST

pozostale jednostki (oddzielnie): | 0 - 0 - - - - - - - - -

Narodowy Fundusz Zdrowia

Zréodta finansowania

Dodatkowe Projektowane zmiany nie beda miaty wplywu na budzet panstwa oraz na budzety jednostek
informacje, w tym samorzadu terytorialnego. Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wplywu na plan finansowy
wskazanie zrodet Narodowego Funduszu Zdrowia. Realizacja zadan zwigzanych z wydawaniem analiz
danych i przyjetych do | weryfikacyjnych Agencji, w tym dotyczacych weryfikacji wymagan minimalnych jakie powinny
obliczen zatozen spetnia¢ analizy wnioskodawcy niezbedne do przygotowania analiz weryfikacyjnych AOTMiT,

jest finansowana z optat za przygotowanie analiz weryfikacyjnych AOTMiT przekazywanych
przez wnioskodawcow na konto Agencji.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie skutkowac zmiang limitu wydatkéw jednostek sektora
finanso6w publicznych okreslonego w ustawie, na podstawie ktorej sa wydawane przepisy
wykonawcze.




7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos$¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-
10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa - - - - - - -
pieni¢znym sektor mikro-, matych i - - - - - - -
(wmln z, srednich
ceny stale z przedsiebiorstw
2023 r.) rodzina, obywatele - - - - - -
oraz gospodarstwa
domowe
(dodaj/usun) - - - - - -
W ujeciu duze przedsiebiorstwa | WejScie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na konkurencyjnosé¢
niepienieznym gospodarki 1 przedsigbiorczos¢, w tym funkcjonowanie duzych
sektor mikro-, matych i | przedsigbiorcoOw oraz mikro-, matych i Srednich przedsigbiorstw.
srednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na rodzing,
oraz gospodarstwa obywateli i gospodarstwa domowe.
domowe
osoby starsze Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na osoby starsze i
1 osoby osoby niepetnosprawne.
niepelnosprawne
Niemierzalne -
Dodatkowe

informacje, w tym

wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdconej tabeli

zgodnosci).

[ tak
[ nie

nie dotyczy

0 zmniejszenie liczby dokumentow

O] zmniejszenie liczby procedur

[ skrocenie czasu na zalatwienie sprawy

O zwickszenie liczby dokumentow
I zwigkszenie liczby procedur
U wydhluzenie czasu na zatatwienie sprawy

O inne: ... O inne: ...
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich O tak
elektronizacji. O nie

nie dotyczy
Brak

9. Wplyw na rynek pracy

Nie przewiduje si¢ bezposredniego wptywu projektowanego rozporzadzenia na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

0 srodowisko naturalne
O sytuacja i rozw0j regionalny
L1 sady powszechne, administracyjne

lub wojskowe

L] demografia
L] mienie panstwowe
U] inne: ...

0] informatyzacja
O] zdrowie




Projektowane rozporzadzenie wprowadza rozwigzania, ktore wptyng pozytywnie na poprawe
Omowienie wptywu dostepu do swiadczen zdrowotnych przez zwigkszenie opcji terapeutycznych dla pacjentéw tym do
lekow sierocych.

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2028 . jest to skorelowane z wejsciem w zycie zmian obejmujacych
delegacje do wydania niniejszego rozporzadzenia wprowadzonych ustawg z dnia ...o zmianie ustawy o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych
ustaw.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie przewiduje si¢ ewaluacji projektu, poniewaz w ocenie projektodawcy nie jest ona konieczna ze wzglgdu na fakt, ze projekt
rozporzadzenia zawiera dotychczas juz znane rozwigzania. Przedmiotowy projekt opiera si¢ w wigkszo$ci na rozwigzaniach
sprawdzonych w wieloletniej praktyce.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIADY
z dnia

w sprawie wzoru skladanego w postaci papierowej wniosku o refundacje¢ leku lub
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, sprowadzanego na
podstawie zapotrzebowania na sprowadzenie z zagranicy, stosowanego poza podmiotem

wykonujgcym dzialalno$¢ lecznicza

Na podstawie art. 39 ust. 2b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z

2026 r. poz. 253, 791 i ...) zarzadza sig¢, co nastepuje:

§ 1. Wzor sktadanego w postaci papierowej wniosku o refundacj¢ leku nieposiadajacego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub niedostegpnego w obrocie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej 1 sprowadzanego z zagranicy na warunkach i w trybie okre§lonych
w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne lub $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art. 29a ustawy z
dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywno$ci 1 zywienia, stosowanych poza podmiotem

wykonujacym dzialalno$¢ lecznicza stanowi zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ......... r.

MINISTER ZDROWIA

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia
(Dz. U. poz. 1004).



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 39 ust. 2b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz.
253, pézn. zm.) 1 ma na celu okreslenie wzoru wniosku o refundacje¢ leku lub s$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzanego z zagranicy na
podstawie zapotrzebowania, stosowanego poza podmiotem wykonujacym dziatalnos¢
leczniczg. Konieczno$¢ wydania rozporzadzenia wynika z potrzeby zapewnienia jednolitego,
przejrzystego 1 kompletnego sposobu dokumentowania wnioskoOw o refundacj¢ indywidualng
w tym szczegdlnym trybie.

W aktualnym stanie prawnym brak jest jednolitego wzoru wniosku sktadanego w postaci
papierowej, co moze prowadzi¢ do rozbieznosci w praktyce sporzadzania dokumentacji,
utrudnia¢ oceng jej kompletnosci oraz wydtuza¢ czas rozpatrywania spraw. Wprowadzenie
standardowego formularza ma na celu usystematyzowanie zakresu informacji przekazywanych
przez $wiadczeniobiorce oraz zapewnienie, ze wniosek bedzie zawieral wszystkie dane
niezbedne do jego prawidlowej oceny przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Projektowany wzo6r wniosku obejmuje w szczegdlnosci dane identyfikujace
swiadczeniobiorce, dane kontaktowe, informacje dotyczace produktu leczniczego lub $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz oswiadczenie o przystugujacym
prawie do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych. Zakres tych
danych odpowiada wymogom niezbednym do prowadzenia postgpowania w sprawie refundacji
indywidualnej 1 pozostaje w zgodzie z regulacjami ustawowymi.

Wprowadzenie jednolitego wzoru wniosku przyczyni si¢ do ograniczenia liczby bledow
formalnych oraz przypadkow koniecznosci uzupelniania brakow, co przetozy si¢ na
usprawnienie procesu weryfikacji dokumentow oraz zwigkszenie sprawno$ci postepowan
administracyjnych. W konsekwencji regulacja wptynie na poprawe dostepnosci do §wiadczen
dla pacjentow korzystajacych z procedury importu docelowego, w szczegdlnosci w
przypadkach wymagajacych pilnego zastosowania terapii niedostepnych na rynku krajowym.

Projektowane rozporzadzenie ma charakter techniczny i porzadkujacy — nie wprowadza
nowych obowigzkéw materialnoprawnych po stronie $wiadczeniobiorcéw ani nie zmienia
przestanek uzyskania refundacji. Jego celem jest wylacznie doprecyzowanie sposobu

dokumentowania wnioskéw oraz ujednolicenie praktyki ich sktadania.



Projektowane rozporzadzenie jest zgodne z przepisami Unii Europejskie;.

Z uwagi na charakter regulacji, polegajacy na okresleniu wzoru dokumentu, proponuje
si¢, aby rozporzadzenie weszto w zycie po uplywie ... dni od dnia ogloszenia. Zasady
demokratycznego panstwa prawnego nie stoja na przeszkodzie przyjeciu takiego terminu
wejscia w zycie.

Projektowane przepisy nie bedg miaty wptywu na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow oraz
matych i $rednich przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,
dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisoOw technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw z
dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm i aktoéw prawnych (Dz. U. poz. 2039, z pézn. zm.).

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogoéw naktadanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktéorej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewngetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwiazku z
tym nie przeprowadzono oceny skutkow dla ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art.
35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. (ogblne rozporzadzenie o ochronie danych). Zakres danych przewidzianych we wzorze
wniosku odpowiada danym niezbednym do prowadzenia postepowania w sprawie refundacji
indywidualnej 1 wynika z obowigzujacych przepiséw prawa.

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, Zze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.



Zatacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia..... (Dz. U. poz. ...)

WZOR

Whiosek o refundacje leku lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
sprowadzanego na podstawie zapotrzebowania na sprowadzenie z zagranicy, stosowanego poza
podmiotem wykonujacym dzialalno$¢ lecznicza

(miejscowo$é, data)

(numer PESEL $wiadczeniobiorcy, a jezeli nie posiada numeru PESEL — seri¢ i numer paszportu lub innego dokumentu
stwierdzajacego tozsamos$é; w przypadku matoletniego nieposiadajagcego numeru PESEL lub niemoznosci ustalenia
tego numeru — numer PESEL przedstawiciela ustawowego wraz z adnotacja o zamieszczeniu numeru PESEL osoby
innej niz $wiadczeniobiorca, a w przypadku nieposiadania numeru PESEL seri¢ i numer paszportu lub innego
dokumentu stwierdzajgcego tozsamos$¢ wraz z adnotacjg o zamieszczeniu danych osoby innej niz §wiadczeniobiorca)

Zwracam si¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia o wydanie zgody na refundacj¢
sprowadzanego z zagranicy produktu leczniczego / §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego niezbednego dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta dopuszczonego do obrotu bez
koniecznos$ci uzyskania pozwolenia, stosowanych poza podmiotem wykonujacym dziatalno$¢
lecznicza:

(posta¢ farmaceutyczna, dawka, ilo$¢/ postac, ilos¢, jednostka ilosci)



(nazwa podmiotu odpowiedzialnego/ nazwa producenta)

(podpis $wiadczeniobiorcy — pacjenta lub
jego opiekuna prawnego)

OSWIADCZENIE* o przystugujacym §wiadczeniobiorcy prawie do §wiadczen opieki
zdrowotnej:

Ja nizej podpisany o§wiadczam, iz posiadam prawo do korzystania ze Swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych.

POUCZENIE: zgodnie z art. 50 ust. 16 pkt 2 i ust. 17 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych w przypadku
zlozenia o§wiadczenia pomimo braku prawa do Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych osoba, ktorej udzielona Swiadczenia opieki zdrowotnej, jest
obowigzana do uiszczenia kosztow tego Swiadczenia, chyba ze w chwili skladania
oSwiadczenia dzialala w usprawiedliwionym blednym przekonaniu, Ze posiada prawo do
swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych.

(podpis §wiadczeniobiorcy — pacjenta lub
jego opiekuna prawnego)

*nie dotyczy dzieci i mtodziezy do lat 18



Data sporzadzenia

Nazwa projektu 02.06.2026 1.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku sktadanego
w postaci papierowej wniosku o refundacje leku lub $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, sprowadzanego
na podstawie zapotrzebowania na sprowadzenie z zagranicy,
stosowanego poza podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza

Zrédto:

art. 39 ust. 2b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r.
Ministerstwo Zdrowia poz. 253, z p6zn. zm.)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu

Katarzyna Kacperczyk, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Nrw wykazie prac ......cococceceeeene

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Mateusz Oczkowski, Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i
Farmacji dep-pl@mz.gov.pl, tel.: (22) 53 00 191

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

W zwiazku z projektowanym wydaniem rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzoru skladanego w postaci
papierowej wniosku o refundacje leku lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego
sprowadzanego z =zagranicy, stosowanego poza podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg, stanowigcego
wykonanie upowaznienia zawartego w art. 39 ust. 2b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zwanej dalej ,,ustawg o refundacji”,
konieczne jest okreslenie jednolitego wzoru tego wniosku, uwzgledniajacego zakres danych niezbednych do rozpatrzenia
sprawy o refundacje indywidualng oraz zapewniajacego prawidlowy i sprawny przebieg postepowania w tym zakresie.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Rekomendowanym rozwigzaniem jest wprowadzenie jednolitego wzoru wniosku o refundacje leku lub $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzanego z zagranicy, stosowanego poza podmiotem
wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg, okreslonego w zataczniku do projektowanego rozporzadzenia. Narzedziem interwencji
jest regulacja wykonawcza wydana na podstawie art. 39 ust. 2b ustawy o refundacji, ktéra precyzuje zakres danych
identyfikujacych $wiadczeniobiorcg oraz produkt objety wnioskiem, a takze wprowadza o$wiadczenie o prawie do
swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.

Oczekiwanym efektem jest ujednolicenie i uporzadkowanie procesu sktadania wnioskow, wyeliminowanie rozbiezno$ci w
praktyce ich sporzadzania, usprawnienie weryfikacji formalnej oraz zwiekszenie sprawnosci postepowania w sprawach
refundacji indywidualnej, co w konsekwencji przyczyni si¢ do poprawy dostepnosci $wiadczen dla pacjentow
korzystajacych z importu docelowego.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Nie dotyczy.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrodio danych Oddziatywanie
Minister wlasciwy do 1 ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o | Okreslenie wzoru wniosku
spraw zdrowia refundacji lekow, srodkow sktadanego w postaci
spozywczych specjalnego papierowej wniosku o
przeznaczenia Zywieniowego refundacj¢ indywidualng leku
oraz wyrobow medycznych lub srodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, sprowadzanego
na podstawie zapotrzebowania
na sprowadzenie z zagranicy,
stosowanego poza podmiotem
wykonujacym dziatalnosc¢
lecznicza.

Pacjenci ok. 2500 Wtasne Ujednolicenie i uproszczenie
procedury ubiegania si¢ o
refundacje¢ indywidualng przez
okreslenie jednolitego wzoru
wniosku, ograniczenie ryzyka
bledow formalnych,
usprawnienie procesu




weryfikacji dokumentow oraz
potencjalne skrocenie czasu
uzyskania decyzji
refundacyjne;.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byt poddany prekonsultacjom.

Z uwagi na zakres zmian projekt w ramach konsultacji publicznych i opiniowania zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca
2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2026 r. poz. 936) oraz § 52 uchwaly nr 190
Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2026 r. poz. 404), zostat
zamieszczony wylgcznie w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w
serwisie ,,Rzadowy Proces Legislacyjny”.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omoéwione w raporcie dotaczonym do niniejszej oceny skutkow
regulacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogéltem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet
panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje zwigkszenia wydatkéw lub zmniejszenia
dochoddéw budzetu panstwa oraz budzetow jednostek samorzadu terytorialnego.

Zrbdla finansowania

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie Nie dotyczy
zrodet danych 1
przyjetych do obliczen
zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzineg, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wej$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pieni@jnym sektor mikro-, ma}ych 1
(wmin zL, srednich
ceny state z przeslswbmrstw
..... r) rodzina, obywatele

oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Projektowane regulacje nie maja wplywu na duze przedsigbiorstw.
niepieni¢znym | sektor mikro-, matych i




srednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

osoby niepetnosprawne | Projektowane regulacje nie maja wptywu na osoby starsze i niepetnosprawne
1 osoby starsze

Niemierzalne

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrodet danych 1
przyjetych do obliczen | Brak.
zalozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak

wymaganymi przez UE (szczegoly w odwroconej tabeli [] nie

zgodnosci). [ nie dotyczy

(] zmniejszenie liczby dokumentow [ zwigkszenie liczby dokumentow

(] zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur

[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydhtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] inne: [ ] inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ ] nie
X nie dotyczy

9. Wplyw na rynek pracy

Nie przewiduje si¢ bezposredniego wptywu projektowanego rozporzadzenia na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny ] mienie panstwowe [ ] zdrowie

(] sady powszechne, administracyjne | [] inne:
lub wojskowe

Omoéwienie wptywu Nie dotyczy.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Planowane wykonanie przepiséw projektowanego rozporzadzenia nastapi z dniem ...

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie przewiduje sie ewaluacji projektu.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zZrodiowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIADY
z dnia

w sprawie szczegolowego zakresu raportéw, zestawien i narzedzi udostepnianych
poszczegolnym podmiotom w ramach Systemu Wspomagania Decyzji w Polityce

Lekowej

Na podstawie art. 30b ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w

ochronie zdrowia (Dz. U. z 2026 r. poz. 1304) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) zakres danych zawartych w raportach, zestawieniach analitycznych oraz narze¢dziach
analitycznych dotyczacych obrotu i monitorowania wydatkéw na leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenie zywieniowego 1 wyroby medyczne oraz procesow
refundacyjnych, o ktorych mowa w art. 30b ust. 3 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia, udost¢pnianych w Systemie Wspomagania
Decyzji w Polityce Lekowej, o ktorym mowa w art. 30b ust.1 ustawy, zwanym dalej
»SWDPL”;

2) szczegotowy zakres danych udostgpnianych poszczeg6lnym podmiotom, o ktérych mowa
w art. 30b ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie

zdrowia.

§ 2. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

1) danych —nalezy przez to rozumie¢ wszelkie raporty statystyczne, zestawienia analityczne
oraz narzedzia analityczne dotyczgce obrotu 1 monitorowania wydatkow na leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenie zywieniowego 1 wyroby medyczne oraz procesow
refundacyjnych, o ktorych mowa w art. 30b ust. 3 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia;

2) produktach leczniczych refundowanych — nalezy przez to rozumie¢ leki, $rodki

spozywcze specjalnego przeznaczenie zywieniowego 1 wyroby medyczne objete

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. poz. 1004).



3)

4)

1)

2)

3)

4)
5)

6)
7)
8)

wykazami, o ktérych mowa w art. 37 ust.1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, wydane z odptatnos$cia wynikajaca z ww. wykazow;

produktach leczniczych nierefundowanych — nalezy przez to rozumie¢ leki, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenie zywieniowego i1 wyroby medyczne objete
wykazami, o ktorych mowa w art. 37 ust.1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, wydane z odptatnoscia 100% oraz leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenie zywieniowego 1 wyroby medyczne nie objete ww. wykazami;
uzytkownikach — nalezy przez to rozumie¢ poszczegolne podmioty, o ktorych mowa w
art. 30b ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie

zdrowia.

§ 3. W SWDPL zostang uzytkownikom udost¢pnione dane obejmujace:

stany 1 obrét produktami leczniczymi:

a) refundowanymi,

b) nierefundowanymi;

ceny produktow leczniczych

a) refundowanych,

b) nierefundowanych;

wydawanie produktow leczniczych w ramach programow lekowych, chemioterapii,
ratunkowego dostepu do technologii lekowych 1 importu docelowego;

informacje o kosztach refundacji;

informacje o instrumentach dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5 ustawy z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

informacje o postgpowaniach refundacyjnych;

symulatory list refundacyjnych;

narzedzia do monitorowania dostepnosci produktow leczniczych.

§ 4. 1. Szczegdlowy zakres danych udostgpnianych w SWDPL poszczegdlnym

uzytkownikom obejmuje:

1)

w przypadku uzytkownikow z ramienia ministra wiasciwego do spraw zdrowia:



2)

3)

4)
5)

b)

dla os6b majacych dostep do tajemnicy refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 30b pkt
1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkoéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych — dane
wymienione w § 3,

dla os6b niemajacych dostepu do tajemnicy refundacyjnej — dane wymienione w § 3

pkt1,2,418;

w przypadku uzytkownikow z ramienia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

i Taryfikacji oraz czlonkow Rady Przejrzystosci:

a)

b)

dla os6b majacych dostep do tajemnicy refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 30b ust.
1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych — dane
wymienione w § 3 pkt 3—6,

dla os6b niemajacych dostepu do tajemnicy refundacyjnej — dane wymienione w § 3

pkt 1lit. a, 2 lit. a oraz pkt 3—4;

w przypadku uzytkownikow z ramienia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia:

a)

b)

dla 0s6b majacych dostep do tajemnicy refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 30b ust.
1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych — dane
wymienione w § 3 pkt 1lit. a, 2 lit. a oraz pkt 3-5,

dla os6b niemajacych dostepu do tajemnicy refundacyjnej — dane wymienione w §3

ust. la, 2a oraz 4;

w przypadku cztonkéw Komisji Ekonomicznej dane wymienione w §3 ust.1-8;

w przypadku uzytkownikéw z ramienia Glownego Inspektora Farmaceutycznego dane

wymienione w § 3 pkt 11 8.

2. W przypadku zbiegu uprawnien uzytkownika stosuje si¢ zakres uprawnien bedacy

sumg uprawnien wynikajacych z poszczeg6lnych dostepow.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2028 r.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia okreslonego w 30b ust. 5
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2026 r.

poz. 1304).

Projektowane rozporzadzenie wprowadza szczegotowy zakres raportow, zestawien i
narzedzi wytwarzanych w Systemie Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej, dotyczacych
obrotu i monitorowania wydatkéw na leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenie
zywieniowego i wyroby medyczne oraz proceséw refundacyjnych, w formie uniemozliwiajacej
ich powigzanie z konkretng osobg fizyczng wytwarzanych w udostepnianych poszczegdlnym
podmiotom:

1) minister wlasciwy do spraw zdrowia,

2) Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz cztonkowie Rady
Przejrzystosci,

3) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia,

4) czlonkowie Komisji Ekonomicznej, o ktorej mowa w art. 17 ustawie z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253, z pdZn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa
o refundac;ji”,

5) Glowny Inspektor Farmaceutyczny

— majgc na uwadze zakres wykonywanych przez nich zadan, w celu realizacji obowigzkow

wynikajacych z ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461, z pdzn. zm.), ustawy o

refundacji oraz ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612).

W Systemie Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej sg przetwarzane dane pochodzace
z systemow: System Informacji Medycznej, Systemu Rejestru Ustug Medycznych
Narodowego Funduszu Zdrowia, Zintegrowanego System Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi, Systemu Obstugi List Refundacyjnych, Systemu Obstugi Importu Docelowego i

rejestrow medycznych.

Celem przetwarzania danych z ww. systeméw w Systemie Wspomagania Decyzji w
Polityce Lekowej i udostgpniania ich postaci raportéw, zestawien i narzedzi analitycznych jest
wspomaganie dziatania organéw panstwa w zakresie szeroko pojetej polityki lekowe;.

Uproszczenie dostgpu do informacji o obrocie lekami dla instytucji oraz komorek bezposrednio



zajmujacych si¢ rynkiem lekow przez integracje wszystkich informacji w jednym systemie
umozliwi uzytkownikom symulowanie, przewidywanie i obserwacje¢ skutkow podejmowanych
decyzji, prognozowanie kosztow i szczegdétowe monitorowanie wydatkéw publicznych na
refundacje, a takze szybsze reagowanie na zaobserwowane nieprawidlowosci. System
Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej umozliwi wsparcie analityczne w podejmowaniu
decyzji w polityce lekowe] prezentujac gotowe raporty interaktywne dla pracownikoéw
Ministerstwva Zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia, Gléwnego Inspektoratu
Farmaceutyczny, Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych 1 Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji
umozliwiajgce latwe opracowywanie materiatow merytorycznych potrzebnych do biezacej

pracy ww. organow.

Z uwagi na zakres i charakter zmian nie istnieje potrzeba formutowania przepiséw

przejsciowych w przedmiotowym akcie normatywnym.

Ze wzgledu na konieczno$¢ dostosowania systemow informatycznych zaktada sie, ze

projektowana regulacja wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2028 r.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych, w zwigzku z czym nie
podlega notyfikacji w trybie przewidzianym w przepisach rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm 1 aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt aktu nie zawiera wymogdéw nakladanych na ustugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej uslug na rynku wewnetrznym
(Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom
1instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Przedmiotowy projekt nie ma wplywu na dziatalno$§¢ mikro-, matych 1 Srednich

przedsigbiorstw.



Data sporzadzenia

Nazwa projektu 1.06.2025 .

Projekt rozporzadzenia w sprawie szczegotowego zakresu
raportdw, zestawien i narz¢dzi udostgpnianych poszczegolnym | 7.6410-

podmiotom w ramach Systemu Wspomagania Decyzji w Polityce | art. 30b ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
Lekowe;j systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z

. . . s , . 2026 r. poz. 1304)
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace
Ministerstwo Zdrowia Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu
Pani Katarzyna Kacperczyk — Podsekretarz Stanu w

Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Pan Mateusz Oczkowski — Dyrektor Departamentu Polityki
Lekowej 1 Farmacji w Ministerstwie Zdrowia
tel.: 22 53 00 191, e-mail: dep-pl@mz.gov.pl

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

W zwigzku z wejsciem w zycie z dniem ................ ustawy z dnia............. o zmianie ustawy o refundacji lekow,
srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektorych innych
ustaw, tworzacej Systemu Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, dalej jako ,,ustawa SIOZ” Minister Zdrowia musi okresli¢ w drodze rozporzadzenia
szczegOtowy zakres danych zawartych w raportach, zestawieniach i narzedziach, udostepnianych poszczegélnym
podmiotom tj.:

1) ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia;

2) Prezesowi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz cztonkom Rady Przejrzystosci;

3) Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia;

4) cztonkom Komisji Ekonomicznej, o ktorej mowa w art. 17 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych;

5) Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji i oczekiwany efekt

Rekomendowanym rozwigzaniem jest wprowadzenie regulacji dotyczacej okreslenia zakresu danych (zakres raportow,
zestawien i narzgdzi) udostepnianych poszczegélnym podmiotom.

Jedynym narzedziem umozliwiajacym realizacje celu projektowanej regulacji, jest podjecie inicjatywy legislacyjnej. Nie
jest mozliwe uzyskanie oczekiwanego skutku przez dzialania pozalegislacyjne.

Upowaznienie ustawowe zawarte w art. 30b ust. 5 ustawy SIOZ stanowi podstawe do wydania przez Ministra Zdrowia
rozporzadzenia w sprawie okreslenia szczegotowego zakresu raportow, zestawien i narzedzi, o ktorych mowa w ust. 3,
udostepnianych poszczegdlnym podmiotom, majac na uwadze zakres wykonywanych przez nich zadan.

Oczekiwane efekty obejmujg sformulowanie ram prawnych, determinujacych informacji, jakie zostang udostepnione, tak
aby zapewni¢ ich niezb¢dng wiarygodnosc¢ i precyzje, konieczng do podjgcia na ich podstawie adekwatnych decyzji o
objeciu refundacijg lub podwyzszeniu urzedowej ceny zbytu.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Projektowana regulacja nie dotyczy innych krajow, w tym krajow cztonkowskich OECD/UE.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$é Zrodto danych Oddziatywanie
Minister Zdrowia 1 ustawa z dnia 4 wrzesnia 1997 r. | Dostep do danych w Systemie
0 dziatach administracji | Wspomagania Decyzji w Polityce
rzadowej (Dz. U. z 2026 r. poz. | Lekowej
1226)
Komisja Ekonomiczna 1 ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. | Dost¢p do danych w Systemie
o $wiadczeniach opieki Wspomagania Decyzji w Polityce
zdrowotnej finansowanych ze Lekowej Negocjacje Komisji
srodkow publicznych oraz Ekonomicznej z Wnioskodawcami
ustawa refundacyjna opierajg si¢ m. in. w oparciu o
danych dotyczacych obrotu danym
produktem




Centrum e- Zdrowia

ustawa z dnia 28 kwietnia 2011
r. 0 systemie informacji w
ochronie zdrowia

Administracja danymi w SWDPL
(System Wspomagania Decyzji w
Polityce Lekowej)

Prezes NFZ ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. | Dostgp do danych w Systemie
o $wiadczeniach opieki Wspomagania Decyzji w Polityce
zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych
Glowny Inspektor ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. | Dostep do danych w Systemie
Farmaceutyczny — Prawo farmaceutyczne Wspomagania Decyzji w Polityce
Lekowej
Prezes AOTMiT ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 | Dostgp do danych w Systemie

r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze

Wspomagania Decyzji w Polityce
Lekowej

$rodkoéw publicznych

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Nie byly przeprowadzane pre-konsultacje. Projekt zostanie skierowany do konsultacji publicznych i opiniowania z 30-
dniowym terminem na zgtaszanie uwag do nastepujacych podmiotdéw i organizacji:

1) Zwiagzek Pracodawcoéw Business Centre Club;

2) Zwigzek Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

3) Forum Zwigzkow Zawodowych;

4) Pracodawcy RP;

5) Konfederacja Lewiatan;

6) Federacja Przedsigbiorcow Polskich;

7) Komisja Krajowa NSZZ ,,Solidarnosc”;

8) Komisja Krajowa NSZZ ,,Solidarno$¢-807;

9) Ogodlnopolskie Porozumienie Zwiazkéw Zawodowych;

10) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

11) Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego — Krajowi Producenci Lekows;

12) Ogdlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED;

13) Polska Organizacja Handlu i Dystrybucji;

14) Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”;

15) Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

16) Polska Dystrybucja Farmaceutyczna;

17) Polskie Towarzystwo Gospodarcze;

18) Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne;

19) Narodowy Instytut Lekow;

20) Amerykanska Izba Handlowa w Polsce;

21) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED:;

22) Technomed Organizacja Pracodawcow Przemystu Medycznego;

23) Ogolnopolskiego Zwiazku Pracodawcdéw Podmiotow Leczniczych;

24) Rada Dialogu Spotecznego;

25) Rada Organizacji Pacjentow przy ministrze wlasciwym do spraw zdrowia;

26) Rzecznika Praw Pacjenta;

27) Gloéwny Inspektorat Farmaceutyczny;

28) Gtowny Inspektorat Sanitarny;

29) Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych;

30) Narodowy Fundusz Zdrowia;

31) Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

32) Agencja Badan Medycznych;

33) Centrum e-Zdrowia;

34) Prezes Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

35) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

36) Prezes Urzgdu Ochrony Danych Osobowych.




Ponadto, projekt rozporzadzenia zostanie udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia
zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2026 1.
poz. 936), oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 uchwatly nr 190 Rady

Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2026 r. poz. 404).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang przedstawione w raporcie dotgczonym do niniejszej oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln z1]

2026 r. _—

/ 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Lacznie (0
10)

Dochody 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |0

ogolem

budzet 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 o |o

panstwa

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0o |o

NFZ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0o |o

Wydatki 0 0 0 0 o |o 0 0 0 0 o |o

ogolem

budzet 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |0

panstwa

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |o

NFZ 0 |0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |o

Saldo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |o

ogolem

budzet 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 o |o

panstwa

JST 0 0

NFZ 0 0

Zrodia

finansowania

Dodatkowe Projektowane zmiany nie bgdg miatly wpltywu na budzet panstwa oraz na budzety jednostek

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

wykonawcze.

samorzadu terytorialnego. Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wplywu na plan finansowy
Narodowego Funduszu Zdrowia. Realizacja zadan zwigzanych z udostgpnieniem Systemu
Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej umozliwi podmiota majacych do niego dostep na
szybsze wykonywanie swoich obowigzkow.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bgdzie skutkowa¢ zmiang limitu wydatkow jednostek sektora
finansé6w publicznych okre$lonego w ustawie, na podstawie ktorej wydawane sa przepisy

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow, oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w Zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lqgcznie (0-
10)

W ujeciu duze przedsiebiorstwa 0 0 0 0 0 0 0
pienianym sektor mikro-, ma%ych 1 0 0 0 0 0 0 0
(w mln zk, srednich
ceny stale przedsiebiorstw
20251 rodzina, obywatele 0 0 0 0 0 0 0

oraz gospodarstwa

domowe

duze przedsigbiorstwa




W ujeciu sektor mikro-, matych i
niepieni¢zny | $rednich
m przedsiebiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe a takze osoby

starsze i
niepetnosprawne
Konkurencyjnosé
gospodarki
Niemierzalne
Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet

danych i przyjetych Brak.
do obliczen zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[] nie dotyczy

Wprowadzane s3 obciazenia poza bezwzglednie | [] tak

wymaganymi przez UE (szczegoty w [ ] nie

odwrdconej tabeli zgodnosci). X nie dotyczy

(] zmniejszenie liczby dokumentow [ zwigkszenie liczby dokumentow

(] zmniejszenie liczby procedur (] zwiekszenie liczby procedur

[X] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydhtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] inne: [ ] inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do X tak

ich elektronizacji. [ ] nie
[] nie dotyczy

Efektem wprowadzenia proponowanych
rozwigzan bedzie sprawne i efektywne
prowadzenie  postepowan administracyjnych
wspomagane przez narzgdzia informatyczne oraz
uproszczone procedury.

9. Wplyw na rynek pracy

Ustawa nie ma wplywu na rynek pracy.

10.Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [] demografia X informatyzacja
[] sytuacja i rozw6j regionalny | [_] mienie panstwowe X zdrowie
] sady powszechne, | [ inne:

administracyjne lub wojskowe

Projektowane rozporzadzenie wprowadza rozwigzania, ktére wptyna pozytywnie na
Omowienie wptywu poprawe dostepu do swiadczen zdrowotnych przez zwigkszenie opcji
terapeutycznych dla pacjentéw, a takze bedg korzystne dla §wiadczeniodawcow, z




uwagi na zapewnienie mozliwosci uzyskania pelniejszych informacji o obrocie
lekami, ale tez wszystkimi produktami obje¢tymi refundacja.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Planowane wykonanie przepisow projektowanego rozporzadzenia nastapi z dniem jego wejscia w zycie tj. z dniem 1
stycznia 2028 r.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie przewiduje si¢ ewaluacji projektu, poniewaz w ocenie projektodawcy nie jest ona konieczna. Projekt rozporzadzenia
nie ma charakteru nowatorskiego, a wigc nie zawiera rozwigzan dotychczas nie znanych. Przedmiotowy projekt opiera si¢
w wiekszo$ci na rozwigzaniach sprawdzonych w wieloletniej praktyce.

13.Zakgczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Koszty dla systemow teleinformatycznych
Raport z konsultacji publicznych i opiniowania
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